\:; Chuong 2: Kiém nghiém thuée
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g 0,2 gche pham trong
hém 2 ml dung dich

quy do da

@}trm}'] dlh}j tinh Amoni (muéi) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoan

ml nuoce hoae lay mot lwong dung dich theo chi dan trong chuyén luan, t
nairy hydroxyd 2 M (TT), dun nong. s& xong ra khi ¢o mui déc biét va lam xanh giay
thdm H}r(i’c. Anh/chi hay cho biét vai trd cta dung dich natri hydroxyd 2 M
| [La thude thir nhan dien

I ‘ Qui trinh dinh tinh Amoni (mudi) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 10 mg ché phém}
[ | trong 5 ml nude hay mot lugng dung dich theo chi dan trong chuyén luan, thém 0.2 ml thuoc thu
Nessler (TT), hdn hop c6 mau vang hay tua vang nau. Anh/chi hay cho bict vai tro cua thuoc thie
\Nessler v

La thude thir nhén dién

’ Qui trinh dinh tinh Arseniat theo DDVN V nhu sau: Pun cach thuy 5ml dung dich ché pham 5%

{hay 5ml ché pham theo chi dan trong chuyén luén cung voi ddng thé tich dung dich
hypophosphite (TT- thube thir Tilé). s& cho tia mau nau. Anh/chi hay cho biét vai tro cua dung

dich hypophosphite

|7 |La thubc thir nhan dién

Qui trinh dinh tinh Arsenit theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 0.10 g ché pham trong 2 ml nudc
% (TT) s€

hoic 14y 2 ml dung dich theo chi dén trong chuyén luan. Thém 1 ml dung dich bac nitrat 2

 [tao thanh tiia mau tréing hoi vang, tua nay tan khi thém mot luong dung dich amoniac hodc mot lugng
] dung di‘fh acid nitric loang (TT). Anh/chi hiy cho biét vai trd cua dung dich bac nitrat 2 %.

|La thubc thir nhan di¢n '

R a0 o

Bac (mudi) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 10 mg ché phém trong 5 ml

ot lugng dung dich theo chi dén trong chuyén luan, thém 3 giot dung dich acid

& xuat hién tua trang 16n nhon, tia nay khong tan trong dung dich acid nitric
ich amoniac 6 M (TT). Anh/chi hdy cho biét thuoe thir nao dong \

| 5

huyén ludn, thém 2 ml dung dich amoniac 6 M (TT)
c6 tia bac kim loai bim vao thanh 6ng nghiém
ro cua dung dich amoniac ’
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Qui trinh dinh tinh
g ion bromid tron
dung dich bang acid sulfurt
cloroform s€ c6-mau do den
[.amoi truong phan ung

20 theo chi dan
o vao dung dichi che P12 sy it tan trong
Qui trinh dinh tinh Calei (mu(‘ii) theo DDVN V nhu ssu: -Fl?el?a;athém i angs 1_1 : rcl?lo biél vai tro|
trong chuyén ludn vai giol dung dich amoni oxalal 4% (T )-‘ > (TT). Anhfcm hay ‘\
dung djcl{ acid acetic 6 M (TT). nhung tan trong d hydrOdOU
dung dich amoni oxalat
La thude thu nhan dién
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Hoa tan mot 1uong ché pham ! 1
dich theo chi dan trong chuyén 1‘\12_11;1- -
: (TT). Lac va de yén. ¢
nudc. Phan tan tua trong 2
piét thuoc th

Qui trinh dinh tinh lodid theo DDVN V nhu sau:

ion iodid trong 2 ml nude hodc dung 2 ml dung

dung dich acid nitric 2 M (TT), thém 0.4 ml dung dich bac nitrat 4 %

vang nhat, 16n nhén tao thanh. Loc ldy tua, rira tua 3 ]an, mdi lan voi 1 ml

il nue, thém 1,5 ml dung dich amoniac 10 M (TT), taa khong tan. Anh/chi hay cho

nao dong vai tro 1a thude thir nhén dién
[ [Dung dich bac nitrat

wéc hgac ding 1 ml dung dich theo chi dén trong chuyén luan. Thém 1 ml dung dich acid acetic 2 M
(TT) va 1 ml dung dich natri cobaltinitrit 10 % (TT) m&i pha, tao thanh tha méu- vang hay da cam
| chi hdly cho biét thude thir nao dong vai tro 1a thude thir nhz”m‘ dién. .
[ [Dung dich natri cobalsinitri ; 2l
Sh

4 %Qui trinh dinh tinh Kali (mudi) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 40 mg ch& pham trong 1 il
H
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c?é Xac dinh ham |
ung dich Lithj
Da ] Lm

UOno ey - : ‘
Cli]\’[éa: by p.he"mbarbltal. Ngudi ta hoa tan bot thuoc ban
AM tAng tinh aciq o Vai tro cua DMFA 1a gi?, Vhs fynds

—=_ acid cua phenobarbital (D A 45 5

Dé xac di

- inh hs - z o
bing dung d'h-?lm !ang cua phenobarbital . ngudi ta hoa tan bot thudc trong DMFA rot
oo ich Lithi methylat. Trong qui trinh trén, dung dich nao dé trén buret?
L__|Lithi methylat -

oo ta cAn mau co chia
an do

oclorid trong mau, ng
bang. Thém thuy ngan acetat va chu
dich nao dé trén buret?

dD.L Xac dinh ty 1¢ phan tram cua diphenhydramine hydr
&Pht‘nhydramine hydroclorid. hoa tan trong acid acetic
bang,d_un_g dich chuén HC1O,. Trong qui trinh trén. dung
HC1O4

Dé xéc dinh ty 1¢ phan tram cua diphenhydramine hydroclorid trong mau, ngudi ta can mau ¢o chira
diphenhydramine hydroclorid. hoa tan trong acid acetic bang. Thém thuy ngan acetat va chuén do

bing dung dich chuin HCIO. Vai trd cua aeid acetic bank 14 ei?
M6i trudong lam ting tinh base cua diphenhydramine hydroclorid

1

a 4y bot thubc va thém acid acetic khan roi chuan

Pé dinh lugng Adrenalin trong ché phém ngudi t !
dich tim tinh thé. Trong qui trinh trén, dung dich

/| |@6 bing dung dich acid percloric vdi chi thi dung
a0 dé trén buret?
[ |Acid percloric 6|

€ dinh lugng Adrenalin trong ché pham nguoi ta 14y bot thude va thém acid acetic khan roi chuan
ing dung dich acid percloric véi chi thi dung dich tim tinh thé. Vai tro cuafacid acetic khan)la gi?

¥ Y o [ g B 7
—— nglip , = Aetin faivy tiank, base - Yuvig cndi u;'b‘/’ﬂlmmwd/\

| V nhu sau: Hoa tan khoang 30 mg ché pham trong 3 ml
trong chuyén luén. Thém lan luot 0,25 ml dung dich
0 oniac 2 M (TT) va




d]Ch muoi bayp N

= ot Jluong dung e - £ My
au: Ly mo 5 xuat hien tua trang .
Tirinh dinh tinh Bari (mubi) theo DDVN V nhur'S [furic loang @ = id nitric loang ( 7;31 "
(?gl:l trong Chuyén luan, thém vai glOt dung d](_h ajc(l)a;/S"ETT) va dung dICh acl Kl ).
3 - . A - o 0 e
hay khong tan trong dung dich acid hydr oc/f)’t:g a thudc thu nhan dien: \
—

[Anh/chi hdy cho biét thude thir nao dong vai
Dung dich acid sulfuric loang

dun dich muoi bari nhu chy )
mot lugng A B - \
.y { hién tua trang. tua |

Qui trinh dinh tinh Bari (mudi) au: Lé.y - 58 xud :
t dung dich qcid sulfuric loang (Tjj;)h wcid nitric Jodng (TT). \
|

dan trong chuyén luan. thém vai gio wee . d
nay khong tan trong dung dich acid hvdrocloric 10 % (TT) va dung &
[Anh/chi hay cho biét vai tro cua dung dich acid sulfuric loang . 7\

Thubc thir nhan dién

theo DDVN V nhu s

ham trong 3 ml |
calci clorid (TT).
u vatua xanh

( (7T va 10 % €
it hién ma

N V nhu sau: Hoa tan khoa
9% cobalt (1) nitrd

Qui trinh dinh tinh Barbiturat theo DDV
d 2M (TT) s& xuat

methan}d (TT) thém 0 1 ml dung dich co chira 10
Tron déu, vira lac vira thém 0.1 ml dung dich natri hydrox)
im. Anh/chi hiy cho biét vai tro cua methanol.

[ La dung m6i hoa tan ché pham

g dich acid hydrocloric

m 10 ml dun 07
chuyén luan. Pun so1

[Qui trinh dinh tinh Bismuth (muéi) theo DDVN V nhu sau: The
10 % (TT) vao 0.5 g ché pham hogc ding 10 ml dung dich theo chi dan trong
pLE 1 min, dé ngudi rdi loc néu can. Thém 20 ml nude vao 1 mi dung dich thu dugc & trén, xuat

én tua tring hay hoi vang. tiia nay s& chuyén thanh néu khi thém 0,05 ml dén 0.1 ml dung dich nairi
ulfid (TT). Anh/chi hay cho biét thue thir ndo déng vai tro 1a thude thir nhan dién.

ung dich ché pham 10 %, thém 0.5 ml
thém 1 ml dung
biét vai tro cua

Qui tr '. ’ﬁ;nh tinh Borat theo DPVN V nhur sau: Lay 5 ml d
: d;ch acid hydrocloric lodng (TT) va 0.5 ml con ngh¢ (TT), s& cho mau nau;
natri hydroxyd 10 % (TT), mau nau chuyén thanh lam hay luc. Anh/chi hdy cho

4

mhiﬁy choblét ' _,agw}[o c:gﬁ (fid %z.dﬁm'c J

h ché pham 10 %, thém 0.5 ml
mau nau; tth 1 ml dung dic
cho biét vai trd cua aci




1 . romid . - =
mg i i : e
bég on bromid trong 2 1y lh,eo DDVN V nhu sau: Hoa tan mot lugng ché pham €0 chua khoang 3
: ng C‘iung dich acid nigrie nl{()’c hoae dung 2 ml dung dich theo chi dan trong chuyénllual:‘- P;Cl(} hoa’
113 Mau vang nhy, 161 ’1“1 loang (TT) va thém 0.4 mi dung dich bac nitral 4 % (TT). Lac va d,\e ol
rong 2 ml nyrge .lh(.nl r;mn tao thanh. Loc I4y tua, rira tua ba lan, moi lan voil ml nude. Phan tan t:z
’ " m 1.5 L - ’ I i e WA iet val
cua dung djch amoniqe I?J\HIH dung dich amoniac 10M (TT), tha kKho 1an- Anh/chi hay cho DIt

| [Phén bigt v Agl

;
ul tri : . : B ANnO
Qui trinh dinh tinh Bromid theo DDVN V nhu sau: Hoa tan mot juong che pham co chua khoang 5

me | . . . + 1% - A : 4o
g 1on bromid trong 2 ml nudce hodc liy mot lugng dung dich theo chi dan trong chuyén luan. acid hoa

dung dich béng acid sulfuric loang (TT), thém 1 ml recre clor (1T) va 2 ml cloroform (TT). Hu:;. Lf'fp
cloroform s& c6 mau do dén mauniu do. Anh/chi hay cho biét thude thir nao dong vai tro 1a thuoe th
Ilhéln dién. M7 ol pu

EHén hop nuée clor va cloroform

Qui trinh dinh tinh Bromid theo DDVN V nhu sau: Hoa tan mot luong ché pham co chira khoang 5

mg ion bromid trong 2 ml nu¢c hoac JAy mot lugng dung dich theo chi dan trong chgyén luzm aE:id hé’
dung dich bang acid sulfuric loang (TT), thém 1 ml nueGe.clor (1T) va 2 ml cloroform (TT). 1ac. Lop
loroform s& c6 mau d6 dén mau nau do. Anh/chi hay cho biét vai tro cua nudc clor .

‘) |Tao dung dich brom

m hoac mot luong

5 ml d@ggjgmgc_id acetic 5 M (TT), théem 0.5
_lgrrigl (TT), tao

Qui trinh dinh tinh Calei (mudi) theo DDVN V nhu sau: L4y khoang 20 mg che pha

 |ché phdm theo chi dén trong chuyén luan, hoa tan trong

ml dung dich kali ferocyanid (TT), du_ngﬂghlén_tﬂmg, thém khoang 50 mg amoni ¢
nh et ti Anh/chi hay cho biét vai tro cua dung dich acid acetic.

cho phan ting

i (mudi) theo DDVN V nhu sau: L4y khoang 20 mg che pham hoac mot lugng!
) trong chuyén ludn, hoa tan trong 5 ml dung dich acid acetic 5 M (TT), thém 0.5
1g dich vén trong, thém khoang 50 mg gmﬂmldﬂﬁd-‘m)» tao
" bit thube thir nao déng vai trd 1a thuoe thu nhan dién. =

oa tan 0.1 g ché pham trong 1 ml dung dich
 trong chuyén luén, thém 2 ml dung dich kali
ng dich natri hydroxyd 10 M (TT). Anh/chi
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M L AN i hoa tan e
/11 “hé pham., Noa tan troy, 3
H ’T“ ! . LAy khoang 5mg L}K »?0 mg natii tetrabo,
ya Qui trinh dinh tinh Barbiturat theo DDVN'V nhjU 5‘1111-(7;‘71/ {hém 90 mg dc;; ZI vai tro cua narri 3
D. | (P . . “ othano » AV C 1et v
,./ {1 3ml dung dich cobalt (11) acetat 0.2 %6 (rong mee b tim. Anh/chi hay cho
[ 1/] (77) da duge tin min. dun soi s¢ xuat hi¢n mau xani .
i | retraborat.

1 qeid nitric 2.M 1
The 1 dung dich acid 1 ] |
o l-*"c}Uil I“l:ilgﬁlgx::c «ur 1y theo chi da:zl(;f;n(%/-r) |

hé pham da duot - chi & N
B chn ‘hem 2 ml dung dich thiourc T
o cam hay ¢ a4 cam. Thém 4 ml dung dich |

[ [ Eém moi truomg cho phan tmg

Qui trinh dinh tinh Bismuth (mubi) theo DDV
(T7) vao 40 mg dén 50 mg ché pham hodc dung 101
chuyén ludn. Dun s6i trong 1 min. dé ngudi roi loc n

vao 5 ml dich loc thu duge & trén, xuat hién mau vang da cam hzl‘}' lil’f: d - \nh/chi hay cho biet vai \‘
natri fluorid 2.5 M (TT). dung dich khong dugce mat mau trong Vong 30 min. / B
| tro cua dung dich thioure 40 %. 1
f | |La thudc thir nhan dién
/
/ m trong 2 ml ““'”C'I\

Qui trinh dinh tinh Citrat theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 0.1 g ché¢ pha dich theo chi
néu cin c6 thé trung tinh hoa dung dich bang amoniac (TT). hoac dung mot luong d:ung 1€ Pun soi
|| |dan trong chuyén luan. Thém 1 ml dung dich calci elorid 10 % (TT). dung dich van trong. hay ého
dung dich sé& xuat hién tua tring, tua nay tan trong dung dich acid acetic 6 M (TT). Anh/chi hay
biét thudc thir nao déng vai tro la thude thir nhan dién.
]f ) lDung dich calci clorid

Qui trinh dinh tinh Clorid theo DDVN V nhu sau: Hoa tan mot lugng ché pham tuong mg vai 2 mg
ion clorid trong 2 ml nuée hodc dung 2 ml dung dich theo chi dén trong chuyén luén. Acid hoa bang
dung dich acid nitric 2 M (TT), thém 0.4 ml dung dich bac nitrat 2 % (TT), Lac va dé yén, co tha mau
trang, 10n nhon tao thanh. Loc lay ta, rira taa 3 1an, mi 14n v&i 1 ml nude, phan tan tﬁa, trong 2 ml

u6ce va thém 1.5 ml dung dich amoniac 10 M (TT). tia tan d& dang. Anh/chi hiy cho biet thuoc tht
nao dong vai tro la thude thir nhan dién.
Dung dich bac nitrat 5

‘tinh Clorid theo DDVN V nhu sau: Cho vao ong nghiém mot lugng ché phém tuong| B
0 mg dén 20 mg ion clorid hay mét lugng theo chi dan trong chuyén luan. Thém 1 ml K
 permanganat 5 % (TT) va 1 ml acid sulfuric (TT), dun nong, s& giai phong khi clor co s
lam xanh gidy tAm ho tinh bdt c6 kali iodid (TT) da tham nude. Anh/chi hay cho R

tro 1a thude thir nhan dién. :

& ““;"vﬂ:‘ g 4‘

 khoang 0.1 g ché pham vao 0,1 ml acid
"), trdn deu roi cham lia vao hon hop, hon

ol




Qui trinh dinh 5 ml nudc hodc
dunE R nh Kali (muOl) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan 0. lg ché pham trongbonﬂf 70 % (TT)

) g dich theo chi dan t h 1 ml dung dich natri car A
a rdi dun noy an trong chuyén luan. Thém 1 m T, khong
; £ta0 thanh n]]i II‘h““E tao thanh tua. Thém vao trong lae nong 0,05 ml dung dich natri ‘“[fd; dé yén. 120

o thi am ngudi trong nude da va thém 1.5 ml dung dich ac id tartric 20 %% (;FT) v nhan dién.
h tha két tinh mau tmn” Anh/chi hay cho biét thude thur nao dong vai tro la thudc thu nhd
Dung dich acig tartric

10
tao thanh tua trang. tia nay tan khi tiép tuc thém 2 ml dung dich natri hydroxyd 10 M (TT). ]ﬂ;jT)ﬂ i
ml dung dich amoni clorid 10% (TT). dung dich an trong. thém 0. 1 ml dune dich natri sulfid(

n.
bong trang duoc tao thanh. Anh/chi hiy cho biét thude thu nao dong vai tro 14 thude thu nhan die

Dung dich natri sulfid

c
! QU‘ trinh dinh tinh Kém (mudi) theo DDVN V nhu sau: Hoa tan 0.1 ¢ ¢hé pham trong 5 ml l}f&c(};(?)
7 dung 5 m| dung dich theo chi dan trong chuyén luan. Them 0. 2 ml dung dich natri hydroxyd /

f lMuc dich cua thu tap chat trong thude la ... cua thude nham xac dinh pham chat cua thuoc
f ! [Thir do tinh khiét

R

[ Jrinh khéi lugng ctia K2SO4 dé pha 100m! dung dich ion méu SO 1000ppm Bidt }\2@3\
[ Jo.1812¢
| ]o.181¢g }

[ Jo.2118¢
[i:]o.212¢

/ ; /Tmh khéi lugng ciia Pb(NOs)2 dé pha 1000ml dung dich ion mau Pb?" 1000ppm. Biét Pb=207. N=14. \

0-16
[f) ]1 5990g




jc khan roi chuan
A A 0
 chuan do g1-

acid acet

Zo ya thém -
thuoe va th 1a ky thud

h thé. Day

H. Thubc gid | Dé d'jnh lrong Adre;

Am nguoi ta lay bot
do bang dung djch

dich tim tin

nalin trong che ph ;
acid percloric vai chi thi dung

Truc tiép
IDMFA duge dung lam dung moi trong phép dinh ILM/’,/

)Dfnh luong acid trong méi truong khan

D. Nhanva/ ||

< B - y 017
[ IHCI(M duoce dung lam dung dich chuan trong phép dinh luong g1+
! !Djnh lugng base trong moi truomg khan

. hé pham trong sml
Qui trinh dinh tinh Arseniat theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 0.20g che pham

nude hoac lay Sml dung dich theo chi dn trong chuyén luan. thém Smi f{f'_’”"fﬁdl L”},I'U:i,::{:]id

(T7). 1ml dung dich amoniac va vai giot dung dich magnesi sulfat 5% (”_)ASC cho tua k¢

trdng. Anh/chj hay cho biét thude thir nao dong vai tro la thube thir nhan dién
| [Hén hop MgCl. NH4CI

Qui trinh dinh tinh Bismuth (mudi) thco DDVN V nhu sau: Thém 10 ml dung dich U"’fl i 2M
(TT) vao 40 mg dén 50 mg ché phim hodc dung 10 ml ché pham da duge xu 1y theo chi dan tiong‘
. [chuyén luan. Dun s6i trong 1 min, dé ngudi rdi loc néu can. Thém 2 ml dung dich thioure 40 %% (Y_T)
~ [vao 5 ml djch loc thu duoc ¢ trén. xuét hién mau vang da cam hay tia da cam. Thém 4 ml dung .Cf.lﬁ'h
nairi fluorid 2,5 M (TT). dung dich khéng dwoc mat mau trong vong 30 min. Anh/chi hay cho biét
uée thu ndo déng vai tro Ia thude thir nhan dién.
| [Dung dich thioure 40 %

’ ,,. trinh dinh tinh Clorat theo DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang 0.05 g ché pham trong 5 ml nudec,

¢m 0,5 ml dung dich bac nitrat 2 % (TT), khéng xuét hién tua. Khi thém 2 giot dén 3 giot dung dich
(TT) va 2 giot dén 3 giot acid nitric lodang (TT), s& c6 tua trang tao thanh, tia nay tan trong|

amoniac 6 M (TT). Anh/chi hiy cho biét vai tro cuia dung dich natri nitrit f
“lorat thanh Clorid trong moi trudng acid \ ~
£ ~

id theo DDVN V nhu sau: Hoa tan mot lugng ché pham tuong Umg véi 4 mg io

104c dung 2 ml dung dich theo chi dan trong chuyén luén. Thém vai giot dun
) cid hydrocloric (TT), 1 ml cloroform (TT) va lac, dé yén. Lop
0c thur nao dong vai trd la thudc thir nhan dién

il A

phim trong 3 ml nuée

Ch 2



Qui trinh dinh tipp
methanol ¢ I'T), the
Tron déu. virg lic
tim, Anh/chi h

A A 3 ml
ang 5 mg che pham trong 3 ml
Barbiturat theo DDVN V nhu sau: Hoa tan kl_’;?;?%ﬂ_) e i (;) e clqud iy
mO 1 ml dung dich ¢6 chira 10 % cobalt (HjL :;Tﬂ (% i hiers ot va tia xanh
vura thém 0.1 m] dlmg dich natri hydroxyd 2
ay cho biét vai tro cua calci clorid.

i 1a thude khong cé/

a0 g6i gidng ha

Lam maj ruong cho phan tng 3
- ang 5 mg ché pham trong 3 m
"/ Qui DDVN V nhu sau: Hoa tan khoang = p
I/ ui trinh dinh tinh Barbiturat thco DDV :
14p 4 :

itrat (TT)Na 10 % calei clorid (TT).
1) nitrat (TT) va |
' 5 chira 10 % coball ( 7'T) s€ xuat hi¢n mau va tua xanh
N  dich ¢ chiva 10 concved 2M (TT) s& xuat hién may va tas
’;7 :C:::Cén;()] ”‘D]}h‘v“} 01}1162:]] (()! Hlnf;li .dum_f dich natri /7,\;1/ ‘;U) t\f\ o 2M.
on deu. vira e vira . 8 arcit i hydroxyvd 21
tim. Anh/chj hay cho biét vai tro cua dung dich natri iy

Lam moi truomg cho phan tng

/

: 3 ¢ ché Thfmm trong 3 mi nude |
[ V nhu sau: Hoa tan k‘homgg 30 m(,;;h;’unh o (”:‘71 i \
Qui trinh dinh tinh acetat theo I?DyIVt 11; ch;wén luan, Thém an luot 0.23 /
dc ldy 3 1 ich theo chi dan tror 3
hodc lay 3 ml dung dich

nitrat (TT) ml dune d d n c jac 2 M (1T) va dun nong hon
r dich amoniac 2 ) e h
<) va 0.05 ml dung di o ) Am. Anh/chi hi
hi 0 0.1 ml dung dich @ 'O’J'ﬁl\tza mau xanh lam hay mau xanh lam tham. Anh/chi 3
: B ; : N ” A e |
A an dén soi ; hut xuat hi€
¢p can than dén sdi, sau vai p ) P
cho biét vai tro cia dung dich lanthan nifral

- ~anh |
Zi nay hap thu iod cho mau xan
|+ [Pé tao mudi acetat base cua lanthan, muéi nay hap tht
' |Pé tao

\/ u [‘l . E [) ¢ ong 2z I'nl nU("!('
a oa tan 0 l J cne ] am trong 2
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I ic ‘i carbonat 10 % ‘I
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: Hoa tan khoang 10 mg ché pham !
tnl nh i bi DDVN V nhu sau: Hoa 1 ¢ ( »
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a nlréfg iy mo(: lu?n%énugiaﬁ tia vang nau. Anh/chi hdy cho biét thanh pha
Vessier (I7), hon hop c6 mau var

ﬁoﬁgmm“t‘ni_bngkiem i i

0
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H [khang sinh, su vo tring, do nhiém khuan. doc tinh bat thuong cua mot s

ya e o
”V( '5():)(3% b(l’ oi chi thi duy,
12

hét

ch
Pé dinh luong Adu.nalm (me}\m = 183.2) trone id
ml acid acetic khan roi chuan 46 bang dung dich a¢1 li
dich um tinh thé. Tinh p]mn tram ham luong Adlend

I
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20 vien pl unnbal rbi
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D (29.7mg

[ﬁ[27.9mg
WZS.()mg
e

[T327.8mg
sinh hoc

4. Chwong 4: Kiém nghiém thude biing phwong phap si
4. 1. Miic do 1 (8¢)

[Dé xéc dinh cdc dic tinh’sinh hoo theo yéu cau cua mot sé duge pham n

hat

hu: hoat Juc tac dung cua ¢
6 loai thude. .. Nguoi ta phai

dung phuong phédp nao?

[B—]Phuong phép sinh hoc

F IPhu'orng phap sinh hoc dua trén nguyén tic:

/; lSo sanh hiu luc tic dung hodc céc dac tinh riéng cua chat thir v&i chét chuan tuong ung trong cung

mot diéu kién va thoi gian thi nghi¢m

|

( f"Chét chuén goc la gi
R

[etru guoc gia hodc quoc té riéng vé chat chuén sinh hoc

: nhimg chét dong nhat 6 d¢ tinh khiét cao. Chat chudn gdc thuong duge 1am & nhitng vién nghi
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Chon ca i
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), Nhin va b?

shiém
| tra doc tinh déc hi¢u trong vaccin BCG ¢ dong kho tién hanh thir ng ¢

VAt nao 7 2

Lhuol lang

( huol umg mmL

[, Noi
o dun mot
N E‘m phcp thu doc tinh bqt thuong. thoi gian theo dai s6 chudt chét sau khi cho chudt su fL- Lhd S
li¢u thude qua duong dung theo qui dinh la L“, j
l. Trg ]{) ‘48h
Ju¢

" C,/ ‘H ,Dc_‘)ng vat thi nghiém trong phép thu doc tinh bat thuong la

/ r |D [Chuot nhit trang
I [ [Pong vt thi nghi¢m trong phép thu chét gay saf 1a

/] [p_[Tho
/ ,"f : f /Déng vat thi nghiém trong phép thir doc tinh bat thuong néu la chudt cai phai khong ¢6 thai hoac dang

[ cho con bt
i [D_[Pring

Thudc tiém dong liéu don 1é c6 thé tich >= 15ml va khoéng c¢6 quy dinh phep thir nd1 doc 16
hai thir chat gay sOt :
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g chi thi chi nhay cam véi mot chét khang sinh
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Chon ca

Thube giala thude khong c6 hodc co it dugc chét, thudc c6 chira duoc chat khac véi tén duge chat ghi trén nhan va:

-
-
H’
D, Nhin va bao goi giéng hay gan gidng véi nhin, bao goi ctia mot sb thude khac

H, Noi dung chinh ciia mét tiéu chuan vé thude: Tiéu dé, Yéu cau ky thuat, dong goi, ghi nhan bao quan va:

b, Phuong phap thir

H, Trong kiém nghiém thudc cac loai qui trinh thir thuong duoc chia lam ba loai: Cac phép thir dinh tinh, cac phép thir dinh lugng va:

D, Céc phép thir vé& d6 tinh khiét

H, Chat lugng cua thude la tng hop céc tinh chat dic trung cua thude nham dam bao thude co nhing dic tinh sau:

D;'“‘ Sai
a.C0 hi€u luc phong va chira bénh v
b.Khéng ¢6 hoac it c6 tac dung cé hai v
c_én dinh chat lwong trong thoi han xé4c dinh v

4. An toan hop Iy hi€u qua v



¢ Dung cho ngudi bénh

Céc yéu td anh huong dén chét luong thude 1a:

Pun

Sai
g
5 Khong chap hanh cac qui dinh GMP v
Tao ra san pham ham lugng cao hon qui v
b.dinh
¢.Cong thirc bao ché chua dung ky thuét v
4. Qué trinh bao quén tdt v
v

o Lam gia dugc dé Itra nguoi tiéu dung

Mot trong nhitng nguyén nhan gay ra thuc kém pham chat la:

Pun
g

Sai
a PO bao goi khong dat tiéu chuan v

b Béo quan khong ding tiéu chuén GSP v



¢ Bi nhiém chéo trong qua trinh san Xudt v

4. Do ngudi sir dung sai huong dan v

¢ Do bac si ke sai hudng dan sur dung v

H, D4i tuong cua cong tac tiéu chudn hoa trong nganh Dugc la:

Din Sai
g
. Moi hoat dong san xuét kinh doanh v
p,Qua trinh sir dung thube v
¢.Cac hoat dong phai tiéu chuén héa v
4. Theo quy trinh dé ra ctia nha san xuét v
¢. Theo quy trinh do S¢'y t€ ban hanh v

Kho: Chuong 1: Pai cuong (RK)



Chon ca

H, Qui dinh chung vé nhiét do trong duoc dién Viét Nam: Nhiét do chun 20°C, nhiét d6 thuong 1a 20°C- 30°C, nhiét d6 cach thuy 1a:
b, 98°C-100°C

T1, 70°C - 80°C

T2, 40°C -50°C

T3, 100°C £ 2°C

H, Qui dinh chung vé nhiét d6 trong duoc dién Viét Nam: Nhiét d6 noi bao quan: rat lanh < - 10°C, mat 10°C- 20°C, nhiét &6 phong 1a 20°C- 35°C, nhiét d6 nung do la:

T1, 600°C
T2, 900°C
T3, 500°C

H, Lo thudc la lugng thudc xéc dinh bé‘mg:

Dun| g,
g
4, Cung mot loai san phé"im dugc san xuét trong mot chu ky nhét dinh v
b Pap tung yéu cdu san xuat GMP v

¢.Ghi bang s0 16 cta co s¢ san xuat trén nhan céc bao bi v



4.Ghi bang han st dung ghi & du6i bao bi v

o Ghi bang ngdy san xuat trén bao bi v

Kho: Chuong 1: Dai cuong (TB)

-
-

H, Thudc 1a mot chat hay hdn hop cac chit duoc san xuit dem ban, cung cip dé ban hay gi6i thiéu stir dung nham muc dich:

Chon ca

Diéu trj hay chuén doan bénh tat
Khoi phuc, hiéu chinh, thay ddi chirc ning

Du phong bénh
Chon:
b, 1va2
[
H, Thubc la nhitng san phém co nguén géc tor dong vat, thuc vat, khoang vat, hay............ duoc san xuét dung cho nguoi.
Chon:
b, Sinh hoc
[

H, Muc tiéu dam bao chat luong thude chi dugc coi 1a dat khi thude dap timg duoc khi thude dép tmg duoc cac yéu ciu co ban sau: Ping thanh phan, ding qui trinh, ...,
dong goi va dd bao goi voi nhin dang qui dinh, bao quan phan phdi theo qui dinh.

D, D6 tinh khiét dat yéu cau



Dé thuc hanh t6t qua trinh kiém tra chat lwong thudc trong phong thi nghiém ( GLP), can phai dap tmg cic yéu cau co ban:

Can b0 dao tao, c6 trinh do
Co s6 vat chat trang thiét bi t6t
Hoa chit, thubc thir, chit chudn tbt
Két qua thir nghiém tot

Chon:

1,23va4

Thubc khong dat tiéu chuan 1a thudc:

Thube khong dat tiéu chuén thudc loai thudc kém chét luong

Nguyén nhan gy ra thudc kém pham chét : do k¥ thuét san xuét, bao quan khong ding, do d6 thubc tu bién chat, dd bao goi khong dat tiéu chudn, nén da dua tap chit
vao thube va:

Do tudi tho ( han dung) da hét

Phuong phép xay dung tiéu chuén c6 ndi dung chinh ciia yéu cau k¥ thuat bao gdm: Cong thirc pha ché, chit lugng san pham, yéu cdu vé ham luong va:
Yéu cau vé dinh tinh va thir d¢ tinh khiét
Thubc 14 nhitng san phim c6 ngudn gdc tir dong vat, thuc vat, khoang vat, hay sinh hoc duge san xuat dung cho ngudi nham:

Biin Sai
g



. Phong bénh, chita bénh
b Phuc hoi diéu chinh chirc ndng co thé
¢ Lam giam tri¢u tring bénh

4 Khong can chan doan bénh

Khong 1am anh huong dén qua trinh sinh
€.san

Nhitng vat li¢u sau duogc coi 1a thudc:

5, BONg bang

b, Chi khau y té

¢.Thuoe

4 Khong phai cac d6 dung trong nha khoa

o Khong phai cac do dung trong phau thuat

Pun

Sai




H, Tén biét dugc la nhimg thudc mang tén riéng con goi 14 tén thwong mai riéng ctia mot co s& san xuit hay mot hing san xuét 1an ddu dit cho né va duge phép dua ra thi

truong:
bun Sai
g
a Puoc bao hd quyén s¢ hitu cong nghiép v
b Puoc dang ky tén vdi cuc s¢ hitu tri tué v
¢ Tén tu dat cua nha san xuét c6 bao ho tai nude so tai v
4. Tén thuong mai tu dat v
o Tén khong c6 bao ho v
-
H, Thudc kém pham chét la:
bun Sai
g
o Thudc khong dat tiéu chuan ky thuat v
b Thudc khong dat tiéu chudn ky thuat ma truée d6 n6 da dat v
¢ La thudc khong dam bao chat lugng trong han sir dung v

4 Thudc dat tiéu chuén ki thuat dé ra v



e.Thu(‘)c khong dugc bao quan dung quy trinh ki thuat v

H, Khi thir d6 tinh khiét ghi két qua thir vao trong chuyén ludn:

biin Sai
g
Thdy tap chat la trong chuyén v
a.]luan
b Phat hién cc chét la v
¢ Dbinh luong hoat chét v
. Thir d sach v
o Thir 46 v6 khuén v

H, Don vi bao goi la dung cu dong goi truc tiép san pham ( chai dung thudc vién, vi thudc...)

Pun .
Sai

5 Chai dung thudce v




c.Vi thube v

4.Cong ten no v

o Bao gbi ciia nha phén phoi v

H, Mau trung binh thi nghiém 14 mot luong san pham 1y ra tir:

o Méu dimg chung dé tién hanh céc phép thir theo qui dinh

b Méu khong dung chung dé tién hanh cac phép thir theo qui dinh
. Méu 14y theo x4c xuat théng ké

d_Mﬁu liy tan cac nha thudc

¢ Mau lay ding theo qui dinh cta phép thu

Kho: Chuong 1: Pai cuong (K)

r Chon ca
I

Diin Sai
g
v

v

v

v
v




H, Thudc l1a san phém hang hoéa dac biét, c6 quan hé truc tiép dén strc khoe cong déng, dén chat lrong va hiéu qua cua viéc phong bénh, chira bénh. Vi thé thube phai dam
bao chét lugng trong qua trinh:
D, San xuét, bao quan, luu thong phan phdi

T1, Luu thong phan phdi

-

T2, Bdo quan

T3, San xuét, bao quan

=

Dé muyc tiéu dam bao chat lugng thube can co 03 yéu t6 co ban d6 1a: Thyc hanh tét san xuét thuée ( GMP), ..., thyc hanh t6t bao quan thudc ( GSP)
D, Thuyc hanh t5t phong kiém nghiém thudc ( GLP)

T1, Thyc hanh tbt trdng va thu hai cay thudc ( GACP)

T2, Thyc hanh tt quan 1y nha thudc ( GPP)

T3, Thuc hanh tét bao quan thudc (GSP)

H, GMP gém nhitng qui dinh chat ché va chi tiét vé moi mat cua qua trinh san xuét nhu: t6 chuc, nhan sy, may moc trang thiét bi, kiém tra nguyén phu li¢u, bao bi, dong
g0i, ..., dé san xuét ra thude dat tiéu chuén dy kién va tiéu chudn k¥ thuét dat ra.

D, Kiém tra thanh phdm va ban thanh phdm
T1, Kiém soat chit lugng
T2, Kiém tra thanh phdm

T3, Kiém tra ham luong

H, Qui dinh vé cac truong hop ldy mau: truong hop tu kiém tra chat lugng va:
D, Truong hop ldy miu kiém tra giam sat chat lugng hodc thanh tra

T1, Truong hogp co quan quan Iy iy mau



T2, Trudng hop ldy miu kiém tra thanh pham

T3, Trudng hop ldy miu kiém tra ban thanh phdm

-

H, Thubc luu hanh trén thi truong gdm céc loai sau:

Diin Sai
g
2. Tan duge v
b'Thuéc tiém v
c_Vz'ic xin v
Thyc pham chirc v
d-néng
o Thiét bi y té v

H, Thubc khong dat tiéu chuén 1a thudc:

Pun .
Sai

o Dap tmg ddy du cac yéu cau ki thut v

b Khong dap tmg day du céc yéu cau ki thuat v




¢ Mirc d6 khong dat co thé 1a mot hay mot sb chi tiéu chuén v
4 Mure do khong dat do khong dap tmg cac chi tiéu déra v

o Murc d6 dat do khong dap tmg cac chi tiéu dé ra

H, Thubc gia la:

g Mangy d6 lira dao khi san xut
b.Thuéc khong c6 hoac it c6 dugce chét

c Thuoc ¢6 dugce chat khac vai tén dugc chat in trén nhan

Nhin bao goi khong gidng hay gibng it vdi bao goi ciia nha san xuét
d-khac

Khong ¢6 tinh san xuat giéng kiéu ddng thuong mai véi nha san xuat
€.khac
H, Nguyén nhan gy ra thudc kém pham chét:

bun Sai

Pun

Sai



Pugc x4c minh bang phuong phéap khoa hoc ki v
a.thuat
b Puoc xdc minh bang kiém nghiém thudc v
¢.buoc xdc minh béng thir twong duong sinh hoc v
4 Puoc xac minh bang kinh nghiém st dung v
¢ Pugc xdc minh bang gi4 va hinh thirc bao goi v

H, Don visan phém 1a ddi tuwgng qui uéc hodc cu thé cua mot lwong san phém nhét dinh (vién thude, 6ng thude, 1 g, lkg...)

Din | q.;
8
a, Vién thube v
b_C)ng thude v
Gam, kilogam, s
C.miligam
d.(‘)ng dong v
¢ Xi lanh dong v




H, Sau khi liy mAu xong ngudi ldy mau ty tay dan nhan niém phong, bao g6i ( phai c6 chir ky x4c nhan cia ngudi ldy mau va co sé duge lay mau) va bién ban lay miu (

cling phai c6 chir ky xac nhan).

bun Sai
g
o Phai c6 chir ky xac nhan cua ngudi ldy mau va co s¢ duoc lay mau v
b Phai c6 bién ban ldy mau ( ciing phai c6 chir ky xac nhan) v
¢ Khoéng can phai co chir ky xac nhan cta nguoi iy mau va co s duoc 1dy mau v
4 Khong can Phai c6 bién ban ldy mau ( ciing phai c6 chir ky xéc nhan) v
v

¢ Lay mau ngau nhién

Kho: Chuong 3: cac pp héa ly (D)

I Chon ca
-
H, Cdc iing dung chinh ciia Quang phé huynh quang: dinh tinh va dinh luong ( xac dinh ndng d6 dung dich thr).

bun o ;
g

o Pinh tinh v

b'Dinh lwong v



Xac dinh néng d6 cta dung dich v
C.thir

4 Thr do tinh khiét

o Xac dinh tap chat

H, C6 hai loai cuvet:
Cuvet thach anh: do ving kha kién
Cuvet thuy tinh: do ving tir ngoai va kha kién

bung hay sai?

a Cuvet thach anh: do vang kha kién
b, Cuvet thity tinh: do ving tir ngoai va kha kién
¢.Cuvet thach anh do vung tir ngoai va kha kién

4. Cuvet thuy tinh do vung kha kién

Cuvet thach anh khong do dugc vung tur
€.ngoai

Kho: Chuong 3: céac pp héa 1y (K)

Pin

Sai



-
-
H,
b,
T1,
T2,
T3,

r
H,

T1,
T2,
T3,

r
H,

Chon ca

Dinh luat Lambert- Beer chi dung khi birc xa la:
Anh sang don sic

Anh sang tring

Anh sang di qua kinh loc

Anh sang tryc tiép

Cong thuc: F=K. ,.€. , .C.L. Trong d6 F dugc goi la:
Cuong d6 huynh quang

Héng 56

Cuong d6 cua buc xa kich thich

Hiéu xut huynh quang

Su hinh thanh phé huynh quang: Pho huynh quang 1a phuong phép pho phét xa phan tir. Sau khi hap thu ning lugng ciia birc xa tir ngoai, kha khién hodc cac birc xa dién
tur khac, phan tir bi kich thich s€ trd lai trang thai co ban va gidi phong nang luong dudi dang buc xa, dugc goi la birc xa huynh quang.

bun Sai
g

a Pho huynh quang la phuong phap pho phat xa phan tur v

b.Sau khi hép thu nang lugng cta buc xa tr ngoai, kha khién hodc céc birc xa dién tir khac, phén tu bi kich thich v



¢ Phén tr bi kich thich s€ tr¢ lai trang thai co ban va gidi phong nang lugng dudi dang buc xa, duge goi 1a buc xa huynh quang v
d_Phén to khong hép thu bac xa dién tir v

o Phén tr khong giai phong nang luong dudi dang birc xa v

H, Tolbutamid co Mw=270,4 e=703 & 262 nm. Néu 1 vién nén tolbutamid duoc hoa tan trong nudc va hoa loang téi da 2500ml thi hép thu ctia n6 la A= 0,52 ¢ 262nm,
cuvet 1 cm. Hay tinh ham lugng trong vién

Din| o
g
2,500 mg v
b Ham luong tolbutamid trong vién 1a:500 mg v
¢ Ham lugng tolbutamid trong vién la: 550 mg v
4 Ham lugng tolbutamid trong vién la: 560 mg v
o Ham lugng tolbutamid trong vién la: 600 mg v

H, Tinhndng d¢ ctia vitamin B12 biét rang khi pha loang 200 lan va do hap thu ¢ 361 nm dugc A= 0,450. Cho A( 1%, 1 cm) ctia B12 & 361 nm = 207.



Pun

Sai

g

2 0,435mol/lit v

b Nong dé cia vitamin B12 1a 0,435mol/lit v
. Néng d cita vitamin B12 1a 0,445mol/lit v
4. Néng d¢ cta vitamin B12 1a 0,455mol/lit v
e.Néng d6 cua vitamin B12 1a 0,465mol/lit v

H, Viéc do huynh quang chi nén tién hanh véi dung dich lodng dé tranh suy giam huynh quang. Pung hai sai?

D;'“‘ Sai
o Dung dich dam dic v
b Dung dich pha loang v
¢ Dung dich pha siéu loang v
4 Dung dich pha theo nhiéu cap do khac nhau v

o Dung dich loang d¢ tranh suy giam huynh quang v



Kho: Chuong 3: céc pp hoéa 1y (RK)

[ Chon ca
-

H, Cén chinh x4c 10 mg cua thude néi trén ( c6 phén tir lugng Mw 200,0) dem hoa tan trong nude cho du 1 lit. Do do hép thy & bude séng 255 nm véi cuvet 1 cm duoc A=
0,556. € =1.32 x 10*. Hay tinh d¢ tinh khiét ciia mau thudc:

D, 84.2%
T1, 85.4%
T2, 86,4%
T3,

My quang phé UV_VIS thich hgp cho viéc do phd &: Vung tir ngoai va kha kién véi buc song la:

=

200- 800 nm

H, May quang phé UV_VIS thich hop cho viéc do phd & ngudn sang tir ngoai:

b, bDen deuteri hodc hydro

H, Trong may quang phd UV_VIS: Dén hydro va dén deuteri, dén thily ngan dung sai cho phép:

b, vung tir ngoai: + 1 nm, kha kién: = 3 nm

H, My quang phé UV_VIS thich hop cho viéc do phd &: Ving tir ngoai va kha kién véi buc song la:



b, 200- 800 nm

H, May quang phd UV _VIS thich hop cho viéc do phd & ngudn sang tir ngoai:
b, bDeén deuteri hodc hydro

T1, DBén tungsten

T2, DPén halogen

T3, Pén Xenon

H, Trong may quang phd UV_VIS: Dén hydro va dén deuteri, dén thily ngan dung sai cho phép:

b, vung tirngoai: + 1 nm, kha kién: =3 nm

H, Céc may hién nay c6 thé mé rong ving birc xa 100- 10.000 cm-1. Thong thudng ving birc xa hong ngoai sir dung trong cic may quang phd IR :

b, 600- 4000 cm™

H, Mot dung dich thudc co néng d6 6,4. 10 5 M, do dd hép thu cta dung dich nay & bude song 255nm, dung cuvet 1 cm thu dugc mat do quang A= 0,847. Tinh hé $6 hép
thy phén tir e cta chat ¢ 255 nm.

bun Sai
g



o 1,32x 10° v

be=132x 10 v

o L42x 10t v
¢ 136 x 10* v
o 1,38 x 10° v

H, Poldin methylsulphat c6 cuc dai hip thu & 257 nm. Chuén bi 5 dung dich cta né trong methanol v6i ndng do dudi ddy va do d6 hép thu ciia mdi dung dich & & =257
nm, cuvet 1 cm. Tinh hé s6 hip thu phén tir € . Biét Mw ciia podin sulfat 1a 451

C(mg/ml) Aysy
0,1 0,105
0,2 0,207
0,3 0,318
0,4 0,420
0,5 0,529
D;’ln Sai
474 v

=

b.474



c.475

- v
d.476

- v
€.477

Khi chay séc ky ctia mot hdn hop 2 chit A va B thu dugc thoi gian luu l4n luot 13 10,0; 10,9. Mot chét ko lwu giit qua ¢ot & 1,9 phit. Chidu rong day pic A va B 1a 1,52
phut va 1,64 phut.

Cho biét thé tich pha tinh V.= 19 ml va thé tich pha dong Vm= 62,6 ml.

Hay tinh: H¢ s6 chon loc cho A va B

Biin Sai
g

2 1,09 v

b Hé s chon loc cho A va B 1a 1,09 v

o Hé s6 chon loc cho AvaB1a 1,1 v
4 Hé s6 chon loc cho A vaB1a 1,2 v
o Hé sé chonloc cho A va B 1a 1,3 v



H, Véihau hét cac hop chat dang cua phd IR 1a don nhét va dic trung trong ving 1350-750 cm-1 -duoc goi 1a “ving diém chi” (iingerprint region). Ving ndy 1 ving cua
cac nhom chirc. Plng hay sai?

Pun

Sai
g
4. Vung nay la ving cua cac nhom chure v
b Vung nay 1a vung cua cac nhom the v
¢, Vung nay la ving cta cdc nhom mang mau v
4 Vung nay la ving cta cac nhom mang mui v

¢, Vung nay la vung cua da nhom chure

H, D06 tinh khiét ciia dung méi ¢6 thé anh hudng t6i cuong d6 huynh quang nén cit lai bang dung cu thuy tinh. Loai bo cac tiéu phan keo dé tranh tan xa. Pung hay sai?

Din| o
g
a.Dé loai bé tiéu phan keo tranh tan xa v
b D¢ loai bo tiéu phén la v
< D¢ loai bo tiéu phan c6 kich c& 16n v

d_Dé dung dich trong hon v



e_Dé loai bé tiéu phéan keo dinh vao v

H, Poldin methylsulphat c6 cuc dai hip thu & 257 nm. Chuén bi 5 dung dich cta n6 trong methanol v6i ndng do duéi ddy va do d6 hép thu ciia mdi dung dich & & =257
nm, cuvet 1 cm. Hoa tan 50,0 mg Poldin methylsulphat trong methanol trong mét binh dinh murc dung tich 1 lit, thém methanol t6i vach. Do d6 hap thu cta dung dich
nay ¢ & = 257 nm, dung cuvet 2 cm, dugc A= 0,946. Gia thiét nhimng tap chit c6 mat khong hap thu anh sang & budc song nay. Hay tinh % do tinh khiét ciia méu thi.

bun | o;
g
2.90,1% v
Do tinh khiét 1a .
b.90,1%
. Do tinh khiét 1a 91% v
Do tinh khiét 1a .
d.90,5%
Do tinh khiét 1a .
€.90,6%

Kho: Chuong 3: cac pp hoa ly (TB)

-

-
H, Ung dung chinh ciia Quang phé huynh quang trong : Khoa hoc vat liéu, sinh hoc, my pham va:

Chon ca



b, Hoahoc
T1, Phong xa
T2, Burc xa
T3, Viatly

-

H, Khi cho burc xa don sic di qua mot mdi truong cd chira chét hép thu thi d6 hép thu cua buc xa:

Pin

Sai
g
. v 1€ vai nong do ctia chat hap thu v
bty 1€ véi chiéu day ctia méi trudng hap thy v
. Ty 1€ v6i d6 trong cua moi truong hap thy v
4TV 1& véi do day cita Cuvet v
¢. Ty 1€ véi énh sang don sic v

H, My quang ph UV- VIS cuvet dung dich thir va dung dich so sanh khong phai nhu nhau. Pung hay sai?

bun Sai
g

a Dung dich thir va dung dich so sanh khong phai nhu nhau v



b Dung dich thu va dung dich so sanh phai nhu nhau
¢ Dung dich thir va dung dich so sanh tuong dong
4 Dung dich thir va dung dich so sanh khac biét

o Dung dich thir va dung dich so sanh phén biét

H, May quang phd UV- VIS c6:

Din| q;
g
o May mot chim tia v
b May hai chim tia v
¢ Mdy mot chum tia va may hai chum tia v
4 May nhiéu chum tia v
o Mdy ba chum tia v

-
H, Ung dung ctia phd UV_VIS dé dinh tinh va thtr tinh khiét:



2, Dua vao cuc dai he”ip thu la dac trung cua dinh tinh cac chét

b1y ) gitta cac cuc dai hép thy cling 1a dai lvgng dac trung cho dinh tinh cac chét
o Heé s6 match: Panh gia su twong dong giita 2 phd, mot phd chuin va mot phd thir
4 Dua vao cuc tiéu hép thu la dic trung cua dinh tinh cac chét

o HE s0 match: Panh gia su khong tuong dong gitra 2 phd, mot phd chuén va mét pho thur

H, Ung dung phd UV_VIS trong dinh lugng:

Dun | oo
g
4, Chon budce song (ing vai cac cuc dai hap thy) v
b Kinh loc ( quang ké - mau cua kinh loc va mau cua dung dich phai phy nhau) v
. Chon bude séng thich hop v
4.Chon kinh loc theo budce song v
v

o Quang ké - mau ctia kinh loc va mau cta dung dich khong thudc phu nhau

Pun

Sai



H, Phé hong ngoai la phwong phap do su hép thu birc xa hdng ngoai ( IR) khi n6 di qua mot 16p chét thir, & cac song khac nhau. Pang hay sai?

Din | q.;
g
o Khi di qua mot 16p chat thir v
Khi di qua mét 16p chit thiru & cac bude song khac v
b.nhau
o Khi di qua nhiéu 16p ciza chat thir v
4 Khi di qua hai 16p ctia chat thir v
o Khi di qua hai 16p cua chat thu ¢ budce song cung nhau v
Kho: Chuong 5: Cac dang bao ché (D)
I Chon ca
-
H, Thubc nang giai phong hoat chét dic biét 1a céc :
Din | g
g
v

4 Cac nang cing hodc nang mém



b Puogc bao ché dic biét dé kiém soat hay chuong trinh hoa tde do
¢. Vi tri gidi phong hoat chat trong co thé

4.Céc nang trong sudt hodc nang ngoc trai

o Cac loai vi nang

Mirc d: Nhan biét

biém: 1

Ngudi tao: Nguyén Thi Chau Giang

(I
H, Ché phim dung dé tiém cé:
Dun| g,
g

a.Thu(‘)c tiém v
b_Thuéc tiém truyén v
¢ Dung dich ddm dac dung tiém hodc truyén v
g Thube cdy dusi da v
e.Thu(")c vién nén v




-

H, Phép thir 46 dong déu ham luong thudc tiém va thude tiém truyén duge tién hanh:

Din| g
g
o, Pinh luong v
b Ham lugng hoat chét da ¢ trong giéi han quy dinh v
o Pinh tinh v
4. Dung cén dé do @6 dong déu ham lugng v
o Thir 6 tinh khiét v

H, Do rd cua vién nén, vién nang la kha ning tan ri cua ching trong méi trudng thir theo qui dinh ( thudng 13 nudc), bang thiét bi:

bun Sai
g
o Béng thiét bj thir 46 ra da dugc qui dinh v

b May thir d6 ra Erweka v



¢.May thu d6 hoa tan
4 May cit quay

o May li tim

Kho: Chuong 5: Cac dang bao ché (K)

I Chon ca
[~

H, Cacky hi¢u qui dinh c& bot:

Din| g
g
o Bot thd ( 1400/355) v
b Bot nira tho ( 710/250) v
o Bot nira min (355/180) | ¥
4 Bt rét min ( 130/90) v
o Bot rét min ( 100/90) v




r

H, Thudc nang tan trong rudt 1a cac :

4. VO nang bén ving voi dich da day

b.Chi tan trong rudt

¢.Céc nang c6 dong cdm dugc bao 16p chi tan trong dich rudt

4 Khong tan trong rudt

e. VO nang cung

H, Vién nén phan tan trong nudc la :

4.C0 bao
b Khong bao

. Hoa tan trong nude

Dung dich tao thanh sau khi hoa tan la trong
d.suét

bin| o ;
g
v
v
v
v
v

bin| o ;
g
v
v
v
v




¢.Tao thanh hén dich

H, Vién nén sti bot Ia vién :

4.C0 chura cac acid

b C0 chura céc acid va carbonat hodc hydrocarbonat

¢ Khong chira cac acid va carbonat hodc hydrocarbonat
4.Co tao CO2

¢ Khong tao CO2

H, Thudc nhé mét dang dung dich:

o Phai trong

b khong co céac tiéu phan khi quan sat bang mat thudng

Pun

Sai

Pun

(]

Sai




¢6 thé khong yéu cau vé do trong theo timg chuyén v

C.luan
4 Khong c6 céc tiéu phan la khi soi kinh hién vi v
o Khong c6 tiéu phan c6 kich thugc 16n hon Imicromet v

Kho: Chuong 5: Cac dang bao ché (RK)

-

-
H, Nhiing phat biéu vé thudc bot sau day:

Chon ca

Pun

Riéng thqéc bot {ié phg tiém hodc truyén tinh mach néu khéi lugng nho hon hoidc bang 60 mg thi khong phai thir d6 dong déu khdi lwong nhung phai v
a.dat yéu cau d6 dong déu ham luong

b Nhimg thudc bot khong quy dinh thir 4o dong déu ham lugng thi phai thir o dong déu khoi luong v
o Thudc bot bat phai thir do dong déu khoi lwong
4 Thude bot bét phai thir do dong déu ham luong

o. Thudc bot phai thir dong déu ham lugng va khoi lugng v

H, Do dong déu ham luong ap dung cho cac thude bot dé udng, dé tiém:



Phép thir 46 ddng déu ham lwong dugc tién hanh sau phép thir dinh lvong va ham lugng hoat chit da ¢ trong gi6i han qui
a.dinh

b PO ddng déu ham luong 4p dung cho cac thude bot dé udng, dé tiém trinh bay trong cac don vi dong goi mot lidu
¢. Trong d6 c6 céc hoat chat ¢6 ham luong dudi 2 mg hodc dudi 2% ( kI/kl) so voi khéi luong thude 1 lidu
4. Trong d6 c6 cac hoat chat c¢6 ham lugng dudi 4 mg hodic dudi 2% ( kI/k]) so véi khdi luong thude 1 liéu

o Trong do c6 céc hoat chat ¢6 ham lugng dudi 6 mg hogc dudi 2% (kU/kl) so véi khdi lugng thude 1 liéu

Thé tich thudc nhé mét phai ndm trong gidi han:
bun

Sai
g

295-105% |

b, 100% v
o 110% v
4.90% v

0 92% v

Pun

Sai



Kho: Chuong 5: Cac dang bao ché (TB)

I Chon ca
-
H, Khi dinh lugng thudc bot ta 1y :

Din| g
8
2.5 don vi v
b, 10 don vi v
C_Tién hanh dinh lugng theo cac phuong phap duge qui dinh trong tiéu chuin v
4 Ham lugng cua timg hoat cht trong ché pham phai nam trong gidi han cho phép v
o 15 don vi v

Murc d6: Thong hiéu
biém: 1
Nguoi tao: Nguyen Thi Chau Giang

-
H, Thudc nang giai phong hoat chit dic biét phai :



Pun

Sai
g
o, Phai dat cac yéu cau chit lugng chung ciia vién nang v
p Riéng do ra bat budc phai thir v
¢ Khong bét budc thir &6 hoa tan theo yéu cau riéng ciia timg chuyén luan v
d_Thuéc nang giai phong hoat chét dic biét khong phai dat cac yéu cau chit lugng chung ciia vién nang v
v

¢. Theo quy dinh cua nha san xuét

H, Khi tién hanh thir d6 ra cta vién nén néu khong co qui dinh riéng thi tién hanh thir va danh gia theo phuong phap:

bun| o
g

2, Thur d0 ra cua vién nén va vién nang v
b, Vién khong can thir d6 ra khi phép thir d6 hoa tan dwoc thuc hién v
¢.Thu theo chuyén luén n€u c¢6 quy dinh riéng v

4.Chon 6 vién nén dé thur do ra

. Chon 12 vién nén dé thir d6 ra



Dung dich dé tiém khi thir d6 trong thi phai:

Pun

Sai
g
o Thy dau higu cua sy tich 16p v
b Phai khong théy dAu hiéu cua sy tich 16p v
. Phan hoa nhiéu 16p v
4. Tao thanh hdn dich v
Do trong thi phai khong thay diu hiéu cua su tach .

e.16p

Do rd cua thudc dan va thuoc trimg la:

2 kha nang tan rd hodc mém ra cua thude dan va thudc trimg

b kha nang tan rd hoac mém ra cua thude dan va thude trimg trong méi trudng thir bang thiét bi thir 46 rd da duoc qui dinh trong thoi gian nhét dinh

kha ning tan rd hoic mém ra cua thudc dan va thude trimg trong méi trudng thir bang thiét bi thir 46 ra d dwoc qui dinh trong thoi gian nhét dinh da
C.dugc qui dinh cia tung chuyén luan

4. P0 tan hoac do mém ra cua thudc dan va thude tring



e_Thiét bi thir d6 rd da duogc qui dinh trong thoi gian tuy v

D6 hoa tan ciia mot ché pham 1a:

a Ti1¢ hoat chat duoc giai phong ra khoi dang thube theo thoi gian

b Voi mdi ché pham c6 cac qui dinh cu thé vé thiét bi thir, mdi truong hoa tan, thoi gian thir nghiém va phan tram hoat chat dugc giai phong
¢ Ti1¢ hoat chat duoc giai phong ra khoi dang thude sau 1 tiéng

4. Ti 1€ hoat chit dugc giai phong ra khoi dang thude sau 2 tiéng

. MOoi truong hoa tan, thoi gian thir nghiém va phin trim hoat chat dwoc giai phong khong phy thude yéu té thoi gian

Pun

Sai



juiNGAN HANG CAU HOI TRAC NGHIEM VA PAP AN
HOQC PHAN KIEM NGHIEM THUOC

STT NOI DUNG DAP
: AN
2. Chuong 2: Kiém nghiém thudc bang cac phwong phap héa hoc (50 céu)
2.1. | Mirc dp 1: Nho lgi (20 cdu)
Thém lan luot 0,25 ml dung dich lanthan nitrat 5 %, 0,1 ml dung dich iod 0,1 N va 0,05
ml dung dich amoniac 2 M vao dung dich c6 chira acetat. Pun néng hdn hop can than
1 dén sbi, sau vai phat xut hién tia mau gi?. A
A. mau xanh B. mau do C. mau vang D. mau xam
Thém 2 ml dung dich natri hydroxyd 2 M vao dung dich c6 chua amoni, dun néng, khi
2 |bayralam...... gidy quy d6 thadm nudc A
A. xanh B. do C. tim D. khong ddi mau
Hoa tan khoang 10 mg NH,CI trong 5 ml nuéc, thém 0.2 ml thudc thir Nessler, hdn hop
3 | hay tua c6 mau gi? A
A. vang B. do C. tim D. xanh
Acid hoa dung dich ¢6 chira 5 mg ion bromid bang acid sulfuric lodng, thém 1 ml nuéc
clor va 2 ml cloroform, lic déu. L6p cloroform s& ¢6 mau gi?
4 D. vang (Brov A
A. do B. xanh C. tim Gi
AgNO3
Hoa tan CaCl, trong 5 ml dung dich acid acetic 5M, thém 0,5 ml dung dich kali
ferocyanid, dung dich van trong, thém khoang 50 mg amoni clorid, tao thanh tua két tinh
S | mau gi? A
A. tring B. xanh C.do D. vang
Phan ung ctua Cu®’ v6i kali ferocyanid tao thanh tia mau gi?
6 A. nau do B. xanh (amoni) C. tring D. vang A
Thém vai giot dung dich sit (II) clorid 3 % vao dung dich chira iodid, 2 giot acid
7 | hydrocloric, 1 ml chroform va lic, dé yén. Lop clorofrom c6 mau gi? A
A. tim B. xan) C.do D. vang
Phan tng cia Fe* vai kali ferocyanid cho két tia hay dung dich mau gi?
8 A. do B. xanh C. tim D. vang A
Tap chat trong thudc 1a chat c6 mit trong thudc nhung khong theo mong mudn cta nha
9 | san xuat A
A. Pung B. Sai
10 Thubc chira tap (?hét c6 phai 1a thudc kém chat luong ko? A. A
Khong xac dinh B. Co C. Khong
Muc dich cua thir tap chat trong thudc 1a ... cta thuéc nhim xac dinh pham chét cua
1 thudc - . o q A
A. thir d0 tinh khict C. loai trtr anh hudng
B. tim tap chat D. cong b tap chat




12

Céc phan tng thir tap chét co tinh chat ... va duoc thuc hién bing phwong phép so sanh.
A. ban dinh luong C. khoa hoc
B. dinh lugng D. thuyét phuc

13

Céc phan ung thr tap chét c6 tinh chit ban dinh luong va dugc thyuc hién béng...
A. phuong phép so sanh C. phuong phap so do duc
B. phuong phap két tia D. phuong phéap so mau

14

Phuong phap so mau dugc quan sat theo phuong ....

STT

NOI DUNG

DAP
AN

Vudng goc véi truc ng nghiém
Thang tryc dng nghiém

awp»

Nghiéng mot goc 45°
D. Tu dudi lén trén

15

Phuong phap so d duc dugc quan sét theo phuong ....
A. Thang tryc dng nghiém
B. Vuong goc véi truc dng nghiém
C. Nghiéng mot goc 45°
D. Tur dudi 1én trén

16

Céc truong hop chuan do trong méi truong khan
1. Chét phan tich khéng hoa tan trong nudc
2. Laacid hay base quéa yéu (K, <10'®)
3. Laacid hay base da chuc c6 K, it khac biét
A.1,2 B.1,3 C. 1,2,3

17

A. Hang s dién méi € dic trung cho kha ning tach cac hat mang dién tich trai dau
B. Hing s6 dién moi € dic trung cho kha ning tach cac hat mang dién
C. Hang s6 dién méi € dic trung cho kha ning ghép cac hat mang dién tich trai dau
D. Hang s6 dién méi & ddc trung cho kha ning ghép cac hat mang dién

18

Trong phan ng dinh tinh Carbonat, nguoi ta cho vao 6ng nghiém khoang 0,1 g ché
pham, thém 2 ml nudc hodc 1dy 2 ml dung dich ché pham da dugc chi dan trong chuyén
luan. Thém 2 ml dung dich magnesi sulfat dé lam gi?

A. Phan bi¢t Carbonat va  B. Thir d¢ tan ciia Carbonat Hydrocarbonat

C. Phan biét Carbonat va Sulfat D. Phan biét Carbonat va Sulfite

19

Thanh phan thudc thir Karl Fischer gom
A. iod, SO,, methanol va pyridin B. iod, SO;, methanol va pyridin
C. iod, SO,, ethanol va pyridin D. clor, SO,, methanol va pyridin

20

Pyridin dugc dung lam dung méi trong phép dinh lugng gi?
A. Dinh lugng acid C. Dinh lugng acid - base
B. Dinh lugng base D. Binh luong két taa

2.2

Mure dp 2: Dién gidi (20 cau)




Vai tro cua Na,S trong phan tng dinh tinh K™ (Phan tng véi acid tartric) 1a gi? A.
Dé phan tmg xay ra theo chiéu thuan B. Dé loai trir anh hudng ctia Pb*,. ..

C. Pé phan biét K* voi NH,". D. Pé tao méi trudng cho phan tmg

Vai tro ctia methanol trong thanh phan thudc thir Karl Fischer
A. Phan ung véi SO, C. Phan ung voi 1,
B. Phan ung véi SO2 D. Phan ng v6i Pyridin

biéu kién phan ing diazo héa amin thom bac nhét véi acid nitro tao mudi diazoni bén &
nhiét d6 nhu thé nao?
A.tr 0-5°C B. tir 10 — 15°C C.tr20-25°C D.tr30-35C

Cha y khi thyc hién phan tmg trang guong dinh tinh Ag* bang formaldehyd chi dun néng
nhe dé:

A. tranh tao két tia bac mau nau — den B. tang tde do phan ung

C. khong bi oxi héa mudi D. khong bay hoi formaldehyd

Trong phan tmg oxi hoa Bromid bang Clor, cdn nho tir tir timg giot Clor dé: A.
Tranh tao thanh hgp chat mau vang do Clor phan mg véi Brom

STT

NQI DUNG

DAP
AN

B. Tranh tao thanh hop chat mau vang cta Clor
C. Tranh oxi héa Bromid thanh BrO;™ D. Tranh tao taa

Trong phép dinh tinh Carbonat bang CH;COOH can loai bo anh huéng cia Sulfite trudc.
A. Ding B. Sai

Trong phan tmg dinh tinh Ca>* bang phan tmg v&i amoni oxalat, néu két tia khong xay ra
ngay thi phai dé yén vai gio rdi méi két luan vé sy c6 mit ctia Ca>'
A. Pung B. Sai

Trong phan tmg dinh tinh Pb?* bang KI can lam lanh nhanh
A. PBung B. Sai

Trong phan tmg dinh tinh Iodid bang FeCl, can thyc hién trong méi trudng nao? A.
acid B. base C. trung tinh  D. khong phu thudc moi truong

10

Trong phan tmg dinh tinh K* bang thudc thir natri cobaltinitrit bi anh hudng béi ion
A.NH," B. Na' C. Ca* D. Pb*'

11

Dinh lwong mot sé hop chit hitu co da chire bang thude thir periodat theo ky thuat:
A. Thira trir C. Thay thé
B. Truyc tiép D. Oxi héa khur

12

Dinh luong mét s6 hop chét hitu co da chire bang thude thir periodat 1a phwong phap
chuan do:

A. Oxi hoa khu C. Trung hoa

B. Tao phtic D. Két tha
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Dé xac dinh ham luong ctia phenobarbital , ngudi ta can 20 vién phenobarbital duoc khoi
lwong 6,0250g, nghién min. Cén lay 2,0000g bot, hoa tan trong DMFA, chuén d6 bang
dung dich Lithi methylat 0,1000N hét 8,50ml. Vai trd cia DMFA 12 gi?

A. D¢ lam tang tinh acid cta phenobarbital

B. Dé lam ting tinh base ctia phenobarbital

C. Dé hoa tan phenobarbital

D. Pé xuc tac cho qué trinh chuan do.

14

Dé xac dinh ham luong ctia phenobarbital , ngudi ta can 20 vién phenobarbital duoc khoi
lugng 6,0250g, nghién min. Can léy 2,0000g bot, hoa tan trong DMFA, chuén d6 b::ing
dung dich Lithi methylat 0,1000N hét 8,50ml. Pay 1a k¥ thuat chun do gi?

A. Truc tiép C. Thay thé

B. Thua trir D. Oxi héa khwr

15

Dé x4c dinh ty 18 phan trim cta diphenhydramine hydroclorid trong mau, ngudi ta can
0,6120g mau c6 chira diphenhydramine hydroclorid (M = 291,8) hoa tan trong acid
acetic bang. Thém 15 ml thity ngan acetat 3,2% va chuan d6 bang dung dich chuan
HCIO, 0,1145N hét 17,12ml. Vai tro cua acid acetic bang la gi? A. Dé lam ting tinh
base cua diphenhydramine acetat.

B. D¢ lam tang tinh acid cua diphenhydramine hydroclorid

C. Dé hoa tan diphenhydramine hydroclorid

D. Pé lam ting tinh base cta diphenhydramine hydroclorid.

16

Dé xac dinh ty 18 phan trim cta diphenhydramine hydroclorid trong mau, ngudi ta can
0,6120g mau c6 chtra diphenhydramine hydroclorid (M = 291,8) hoa tan trong acid
acetic bang. Thém 15 ml thily ngan acetat 3,2% va chuan do bang dung dich chuan
HCIO, 0,1145N hét 17,12ml. Pay 1a k¥ thuat chuan do gi?

STT

NOI DUNG
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A. Thay thé C. Truc tiép
B. Thua trur D. Oxi hoa khu

17

Dé xac dinh ham lugng ciia phenobarbital , ngudi ta cdn 20 vién phenobarbital dugc khdi
lugng 6,0250g, nghién min. Can léy 2,0000g bat, hoa tan trong DMFA, chuén do béng
dung dich Lithi methylat 0,1000N hét 8,50ml. Trong qui trinh trén, dung dich nao dé trén
buret?

A. Lithi methylat C. phenobarbital

B. DMFA D. Hon hop DMFA va Lithi methylat

18

Dé xac dinh ty 18 phan trim cta diphenhydramine hydroclorid trong mau, ngudi ta can
0,6120g mau c6 chira diphenhydramine hydroclorid (M = 291,8) hoa tan trong acid
acetic bang. Thém 15 ml thily ngan acetat 3,2% va chuan d6 bang dung dich chuan
HCIO, 0,1145N hét 17,12ml. Trong qui trinh trén, dung dich nao dé trén buret?

A. HCIlO4 C. diphenhydramine hydroclorid

B. acid acetic bang D. thuy ngén acetat




Dé dinh luong Adrenalin trong ché pham ngudi ta 1y 0,3000g bot va thém 50 ml acid
acetic khan roi chuan do béng dung dich acid percloric 0,1 N hét 12,25ml véi chi thi
dung dich tim tinh thé. Vai trd ciia acid acetic khan 1a gi?

19 A. Lam tang tinh base cua Adrenalin A
B. Lam tang tinh acid cua Adrenalin
C. Pé hoa tan Adrenalin
D. Lam mbi trudng cho qua trinh chuan do
Dé dinh luong Adrenalin trong ché pham ngudi ta 1y 0,3000g bot va thém 50 ml acid
acetic khan roi chuan do béng dung dich acid percloric 0,1 N hét 12,25ml v6i chi thi
20 | dung dich tim tinh thé. Trong qui trinh trén, dung dich nao dé trén buret? A
A. acid percloric C. Adrenalin
B. acid acetic khan D. tim tinh thé
2.3 | Mikc d@é 3: Gidi quyét vin dé (10 ciu)
Cén 20 vién phenobarbital duogc khdi lwgng 6,0250g, nghién min, can lay 2,0000g bot.
Hoa tan trong DMFA, chuan do bﬁng dung dich Lithi methylat 0,1000N hét 8,50ml.
1 Tinh ham lugng cia phenobarbital trong vién, biét M henotbarbital = 232,2 A
A. 29,7mg B. 27,9mg C. 28,9mg D. 27,8mg
Can 0,6120g mau c6 chira diphenhydramine hydroclorid (M = 291,8) hoa tan trong acid
acetic bang. Thém 15 ml thity ngan acetat 3,2% va chuan d6 bang dung dich chuan
2 | HCIO, 0,1145N hét 17,12ml. Tinh ty 1& phan trim cta diphenhydramine hydroclorid A
trong mau
A. 93,46% B. 92,34% C. 94,36% D. 96,34%
Tinh khéi luong cua K,SO, dé pha 100ml dung dich ion mau SO,> 1000ppm Biét K=29,
3 [S=32,0=16 A
A.0,1812¢g B.0,181g C.0,2118g D.0,212¢g
Tinh khéi luvong cia Pb(NO;), dé pha 1000ml dung dich ion mau Pb** 1000ppm. Biét Pb
4 |=207,N=14,0=16 A
A. 1,5990¢g B. 1,4125¢g C.1,6214¢g D. 1,6102¢g
Tinh khéi lugng ciia NH,C1dé pha 1000ml dung dich ion mau NH,* 1000ppm. Biét N =
5 |14, H=1,Cl=355 A
A.29722¢g B. 2,8628¢g C.2,9872¢g D. 2,2896¢g
6 | Tinh khéi lugng cia NaCldé pha 1000ml dung dich ion mau CI 500ppm. Biét Na = 23, A
. DAP
STT NOI DUNG AN
Cl=355
A. 0,8239¢g B. 0,8329¢g C. 0,9238¢g D. 0,9382¢g
Dé dinh lugng Adrenalin trong ché pham ngudi ta 1y 0,3000g bot va thém 50 ml acid
acetic khan roi chuan do b?mg dung dich acid percloric 0,1000 N hét 12,25ml véi chi thi
7 | dung dich tim tinh thé. Ché pham c6 dat yéu cau vé ham luong khong, biét ché pham dat A

yéu cau khi ham lugng dat tir 98,5% dén 101,0% CoH,;NO; va Ecopiinos = 183,2.
A. Khong B. Dat




Dé dinh luong Phenobarbital trong ché pham ngudi ta hoa tan 0,1000 g ché pham trong
5 ml pyridin (TT), thém 0,5 ml dung dich thymolphtalein vao 10 ml dung dich bac nitrat
8,5% trong pyridin . Chuan do bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol dén
khi c6 mau xanh lam hoan toan hét 10,05ml. Vai tro cua pyridin 1a gi?

A. Dé lam tang tinh acid ciia phenobarbital

B. D¢ lam ting tinh base ctia phenobarbital

C. Dé hoa tan phenobarbital

D. Pé xuc tac cho qué trinh chuan do

Dé dinh luong Phenobarbital trong ché pham ngudi ta hoa tan 0,1000 g ché pham trong 5
ml pyridin , thém 0,5 ml dung dich thymolphtalein vao 10 ml dung dich bac nitrat
8,5% trong pyridin . Chuan d6 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N trong ethanol dén
khi ¢6 mau xanh lam hoan toan hét 10,05ml. Trong qui trinh nay, chit nao dé trén buret?
A. natri hydroxyd trong ethanol C. thymolphtalein
B. pyridin D. bac nitrat trong pyridin

10

bé dinh luong Adrenalin (Ecop13n03 = 183,2) trong ché phém nguoi ta léy 0,3000g bot va
thém 50 ml acid acetic khan rdi chuin d6 bang dung dich acid percloric 0,1000 N hét
12,25ml véi chi thi dung dich tim tinh thé. Tinh phén tram ham lugng Adrenalin trong
ché pham.

A.74,81% B. 75,25% C.71,48% D.74,18%

4. Chwong 4: Kiém nghiém thudc bing phwong phap sinh hoc (20 ciu)

4.1.

Mikc dp 1: Nho lai (10 cau)

1

Duéi kinh hién vi, vi khuan Gram duong sau khi nhuém Gram bat mau gi?
A. tim B. hong C. xanh D. vang

Duéi kinh hién vi, vi khuan Gram 4m sau khi nhuém Gram bat mau gi?
A. do B. tim C. xanh D. vang

Vi khuén 1a nhiing vi sinh vat .... c6 cAu tao té bao tién nhan
A. don bao B. da bao C. don gian D. phuc tap

Vi ndm ¢6 ciu tao té bao .....
A. nhan that B. tién nhan C. don gian D. phuc tap

Trong cac dang bao ché sau, dang bao ché nao can thir vo tring:
1. Thube tiém 2. Thudc nhé mat 3. Vién nang udng
4. Vién nén udng 5. M& bbi vét thuong ho

A. 1,25 B. 1,3,5 C. 12 D. 1,4,5

Vi khuan str dung oxi tu do trong qua trinh ho hip 14 vi khuan....
A.hiukhi  B.kykhi  C.ky khi khong bat budc D. ky khi bit budc

Khi pha ché méi truong nudi cdy vi sinh vat, cic nguyén liéu phai duoc can dong chinh
xac.
A. Ping B. Sai

Phuong phap Pasteur khong tiét trung dugc bao tir

STT

NOI DUNG
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A. Dung B. Sai

Mang loc dung trong phuong phap tiét tring c6 kich thudc 16 loc bao nhiéu?
A. nhé hon hoidc B. bang C. nho hon hodc D. bang bang 0,22um 0,22um
bang 0,451um 0,42pum

10

Mang loc dung trong phwong phap thir vo tring c6 kich thuée 16 loc bao nhiéu?
A. nhé hon hoic B. bang C. nho hon hoic D. bang bang 0,45 pm 0,22um
bang 0,22um 0,40pm

4.2

Mire dé 2: Dién gidi (05 ciu)

Trong dugc dién thuong, dé thir vo tring nguoi ta dung méi truong Thioglycolat 1ong dé
phat hién ....

A. Vikhuan C. Vi ndm

B. Vi khuan, vi ndm D. Vi khuén ky khi

Trong duoc dién, dé thir vo tring ngudi ta thuong ding moi trudng Casein dau tuong
long dé phat hién ...

A. Vi khuan, vi nAm C. Vi khuén

B. Vinim D. Vi khuén ky khi

Chung chi thi 1 chiing vi sinh vat thuan khiét, nhay cam véi ... chat khang sinh A.
Mot B.mdbtvai  C. daso D. so it

bé xé4c dinh hoat lyc khéang sinh béng phuong phép thur gidi han vi sinh vat, nguoi ta can
so sanh kha ning trc ché cua ..(1).., boi nhitg ndng do da biét cua ..(2)... va ndng d6 di
biét cua..(3)....

A. (1) chung vi sinh vt chi thi, (2) khang sinh tht, (3) khang sinh chuan

B. (1) khang sinh tht, (2) ching vi sinh vat chi thi, (3) khang sinh chuan

C. (1) khang sinh chuan, (2) khang sinh thir, (3) chung vi sinh vat chi thi

D. (1) khang sinh tht, (2) khang sinh chuén, (3) ching vi sinh vat chi thi

Nguyén tic ctia phuwong phap khuyéch tan ding trong dinh lugng khang sinh 1a ..(1)..
dugc khuyéch tan vao méi truong dinh dudng dic da cdy ..(2).., tao cac ving tic ché
..(3).. c6 duong kinh ty 18 voi logarit ndng do twong tmg.

A. (1) chat khang sinh, (2) vi sinh vt chi thi, (3) vi sinh vat

B. (1) vi sinh vt chi thi, (2) chit khang sinh, (3) vi sinh vat

C. (1) vi sinh vat chi thi, (2) vi sinh vat, (3) chat khang sinh

D. (1) chat khang sinh, (2) vi sinh vat, (3) vi sinh vt chi thi

4.3

Mire dé 3: Gidi quyét vin dé (05 cdu)

Céc dung cy thity tinh dé dong méi truong kiém nghiém vi sinh phai duoc tiét tring bang
phuong phép gi trudc khi dung?
A. Nhiét kho B. Hoi nué6c C. Loc D. Tia btc xa

Vai tro ctia Tween 80 khi pha ché méi truong nudi ciy dé thir vo tring 13 gi?
A. 1am chat nhii hoa B. 1am chat bao quan
C. 1am chat diét khuan C. 1am chat déng méi truong

C6 thé so sanh chét khang sinh & cac dang mudi khac nhau nhu erythromycin stearat va
erythromycin propionat
A.Sai B.bung




Thtr gidi han vi sinh vat 1a mot thir nghiém bét bude cho cac duge phém

4 . A
A.Sai D.Dung
5 Tia UV it ¢6 tac dung diét nAm N
A. Dung B. Sai
. DAP
STT NOI DUNG AN
6. Chuwong 6: P 6n dinh va tudi tho ciia thudce (30 ciu)
6.1. | Mirc dp 1: Nho lai (10 cdau)
Do 6n dinh cua thude 1a kha ning cta nguyén liéu hay ché pham dugc ... trong diéu kién
xac dinh ¢c6 thé gilr dugc nhitng déc tinh von ¢6 vé hoa 1y, vi sinh, sinh dugc hoc,...
1 | trong nhitng gidi han xé&c dinh A
A. bio quan C. san xuét
B. san xuét va bao quan D. luu hanh
Tap hop cac phép thir dugce thiét ké nham thu dwoc nhitng thong tin vé d6 on dinh cua
5 ché pham 1a ... 7 7 A
A. Cac phép thir d§ on dinh C. Phép thir 46 on dinh dai han
B. Phép thir 46 6n dinh cép toc D. Phép thir 130 hoa cap toc
Nhimng nghién ctru thyc nghiém danh gia sy thay d6i cac tinh chat hoa 1y, sinh dugc
hoc, ... ctia mot ché phém thube trong qué trinh bado quan & mot diéu kién x4c dinh duoc
3 | goilagi? A
A. Phép thir 9 6n dinh dai han C. Cac phép thir 46 6n dinh
B. Phép thir @6 6n dinh cép toc D. Phép thir 130 hoa cap toc
Theo huéng dan cia WHO, nghién ctru do 6n dinh cua thude nham cac muc tiéu sau:
1. Xay dyng cong thue, k¥
2. thuat pha ché va déng goi
4 3. Xac dinh tudi tho va diéu kién bao quan A
4, Khrfmg dinh béng thuc nghiém tudi tho cua thude
5. Tham dinh d6 6n dinh lién quan dén cong thirc va qui trinh san xuat
A. 1,234 B.1,2,3 C. 234 D.124
Céc tiéu chuan danh gia do on dinh cua thude
1. D6 6n dinh hoéa hoc 2. Do 6n dinh vt Iy
5 3. D6 6n dinh sinh hoc 4. Do 6n dinh diéu trj A
5. Do 6n dinh doc tinh
A. 1,245 B.1,234)5 C.1234 D.1,235
Dé x4c dinh d6 6n dinh cta thude c¢6 duge chat trong ddi 6n dinh can 1dy ..(1).. mau &
6 ..(2).. 16 khac nhau. A
A. (1) hai, (2) hai C. (1) hai, (2) mét
B. (1) hai, (2) ba D. (1) ba, (2) ba
Dé xac dinh d6 6n dinh ctia thude ¢ dugc chit kém bén hoic it tai lidu cong b thi phai
. lay ..(1).. mau & ..(2).. 16 khac nhau A
A. (1) ba, (2) ba C. (1) hai, (2) mét
B. (1) hai, (2) ba D. (1) hai, (2) hai




Khi khao sat d6 6n dinh cta ché phim, néu ché phdm duoc luu hanh & vang khi hau 1 thi
nén nghién ctru d6 6n dinh trong diéu kién bao quan ¢ ving may?
A. Vung 2 B. Vung 1 C. Vung 3 D. Vung 4

Tap hop cac phép thir duoc thiét ké nham thu duoc nhitng thong tin vé 6 6n dinh cua
ché pham duoc goi 1a cac phép thir d6 6n dinh
A.Pang B. Sai

10

Khi khao sat d6 6n dinh cta ché pham, néu ché phdm duoc luu hanh & vang khi hau 3 thi
nén nghién ctru d6 6n dinh trong diéu kién bao quan ¢ ving may?
E. Vung 4 F. Vung 1 G. Vung 3 H. Vung 2

6.2

Mire dé 2: Dién gidi (10 ciu)

STT

NOI DUNG

DAP
AN

Hay lga chon céc phuong phap nghién ctru tuong tmg véi muc tiéu sau: Céc
muc tiéu:
1. Xay dung cong thire, ky thuat pha ché va dong goi
2. Xac dinh tudi tho va diéu kién bao quan
3. Khang dinh bang thuc nghiém tudi tho cta thuéc Phuwong phap nghién
cuu:
a. Thir nghiém cap tdc
b. Thir nghiém cap tc va dai han
c. Thir dai han
A. 1a, 2b, 3¢ B. 1b, 2¢, 3a C. lc, 2b, 3a D. 1a, 2¢c, 3b

Hay lga chon cac phuong phap nghién ctru twong ting vdi cac giai doan ap dung sau:
Cac giai doan ap dung:
1. Phat trién san pham
2. Lap hd so dang ky
3. Thudc luu hanh trén thi trudng Phuong phap nghién ciru:
a. Thir nghiém cap toc
b. Thir nghiém cép téc va dai han
c. Thir dai han
A. la, 2¢, 3b B. 1b, 2¢, 3a C. Ic, 2b, 3a D. 1a, 2b, 3¢

Dé thim dinh d¢ 6n dinh lién quan dén cong thirc va qui trinh san xuét, nguoi ta ding
phuong phéap nghién ctru gi:

A. Thir nghiém cip toc B. Thir nghiém cap tdc va dai han

C. Tht dai han D. Thir d¢ 6n dinh

Viéc thir cip tdc thuong dugc tién hanh trong budng vi khi hiu c6 thé kiém soat dugc
nhiét do véi sai sd 1a bao nhiéu
A. £2°C B. £3°C C.£10°C +5°C

Viée thir cap tdc thuong dugc tién hanh trong budng vi khi hau c6 thé kiém soat duge do
am véi sai s6 1a bao nhiéu
A. 5% B. +3% C. £10% +2%




N=N - I e i )

A Ed s

6.3

Mikc d§ 3: Gidi quyét vin d@é (10 céu)

Nguoi ta danh gia do 6n dinh cia mot ché phdm vién nén ham luong 200mg
bang phuong phap 140 hoa cip tdc trong thoi han 6 thang & nhiét do 40°C. S liéu thuc
nghiém duoc trinh bay ¢ bang sau:

Thoi gian (thang) 0 1 2 3 4 5 6

Ham luong % 102,1 | 10L,5 | 101,1 | 100,6 100,1 99,5 98,8

Hay tinh hing s6 téc d6 phan ing ¢ nhiét do 40°C
A.530.10° thang' B. 4,84.10° thang' C. 6,23.107% thang’ D. 7,01.107 thang

Nguoi ta danh gia do 6n dinh ctia mot ché pham dung dich thudc A 150mg bang phuong
phap lao hoa cap tdc trong thoi han 6 thang ¢ 2 nhiét d6 10°C va 60°C. Hay tinh hang s6
tdc d6 cua phan ung phan huy thudce khi bao quan & 30°C, biét k,,= 1,08.10* (thang™)

STT

NOI DUNG

DAP
AN

va kgo= 5,484.10* (thang™)

A.2.21.10%théng  B.2,78.10%(thang’  C. 3,28.10%(thang

-4(thang-1)
D. 1,34.10
D) 1) 1)

2. Nguoi ta danh gia do on dinh ctia mot ché phém vién nén ham lugng 200mg béng
phuong phép lao hoa cép tbe trong thoi han 6 thang ¢ nhiét do 60°C. S6 liéu thuc
nghiém duogc trinh bay ¢ bang sau:

Théang 0 1 2 3 4 5 6

Nong do 102,1 101,6 101,1 99,5 98,9 98,3 97,6

Hay tinh hang s6 tbc do phan Gng & nhiét d6 60°C

B. 8,56. 103 C.6,23. 103
A.7,97.10-3 thang-1 -1 thang-1 thang

D. 7,23. 10-3 thang-1

Nguoi ta danh gia do 6n dinh ctia mot ché pham dung dich thudc A 150mg bang phuong
phép lao hoa cép tdc tai nhiét dd 50°C. Ham lugong hoat chét ban dau cua ché phém la
154,3mg va sau 100 ngay ham lugng hoat chat con 145,8. Hay tinh hing sé téc do cuia
phan tng phan hay thude khi bao quan & 50°C

A. 5,67.10%(ngay")B. 6,57.10"(ngay™) C. 7,65.10%(ngay")  D. 6,75.10*(ngay™)

Nguoi ta nghién ctru d6 6n dinh cta thudc theo phuong phap 1do hoa cap toc &
nhiét do 60°C sau 120 ngay thi ham lugng thudc con lai 96,0mg. Hay tinh héng s6 tdc
d6 ctia phan tng phan hiy thude khi bao quan & 60°C, biét ham luong ban dau cua thude
12 100mg va sy phan hiy cia thude trén theo qui luat dong hoc don gian bac 1.

A.3,4.10*ngay' B.4,3.10*ngay’ C.2,4.10*ngay’ D.5,2.10" ngay
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Nguoi ta danh gia do 6n dinh cia mot ché pham vién nén ham lugng 200mg bang
phuong phap 130 hoa cip tdc trong thoi han 6 thang & 2 nhiét do 40°C va 60°C. Hay tinh
hang sb tdc d6 ctia phan tmg phan hay thude khi bao quan ¢ 30°C, biét k= 5,30.10°
(thang™) va k¢ =7,97.107 (thang™).

A.424.105 (thing.  B.3,42.103 (thang- C. 5,32.103 (thang- D. 3,24.10-3 (thang-1)

D) 1) 1)

Ngudi ta danh gia d6 6n dinh cia mot ché pham vién nén ham lugng 200mg bang
phuong phép 130 hoa cap tdc trong thoi han 6 thang ¢ 2 nhiét d6 40°C va 60°C. Hiy tinh
tudi tho ctia vién nén 200mg khi bao quan & 30°C, biét k,,= 5,30.107 (thang™) va ke,
=7,97.10 (thang™).

A. 24,76 thang B. 15,86 thang C. 36,74 thang D. 17,64 thang

Nghién ctru 1 ché pham c6 ham luong theo cong thirc 1a 100mg, ngudi ta thir cAp
toc thoi gian 9 thang ¢ 2 nhiét d6 35°C va 55°C. Két qua c6 & bang sau:

Nhiét do 0 35°C 0 55°C
k (thang™) 0,0062 0,0280
Tinh tudi tho cia thude khi bao quan & 30°C

A. 25,48 thang B. 18,25 thang C. 32,24 thang D. 28,45 thang

Nguoi ta danh gia d6 6n dinh ciia mot ché pham dung dich thudc A 150mg bang
phuong phap 130 hoa cip toc sau 120 ngay ¢ 2 nhiét d6 50°C va 60°C. Két qua co & bang
sau:

Nhiét do 50°C 60°C

Thoi gian 0 Sau 120 ngay 0 Sau 120 ngay
102,3 97,2 102,3 90,1
Hay tinh hang s6 tbc do ctia phan ung phan hity thude khi bao quan & 30°C.
A.0,056.10° ngay  B. 0,056.10" C. 0,065.10° D. 0,65.10” ngay

Ham lugng (mg)

STT

NOI DUNG

DAP
AN

ngay ngay

Nghién ctru 1 ché phim c6 ham luong theo cong thirc 1a 250mg, ngudi ta thir cAp
toc thoi gian 9 thang ¢ 2 nhiét d6 45°C va 65°C. Két qua co & bang sau:
Nhiét d6 O 45°C 0 65°C
k(thang™) 0,0230 0,0310
Tinh tudi tho ciia thude khi bao quan & 30°C
A. 5,86 thang B. 6,58 thang C. 5,68 thang

D. 8,56 thang

11




Nguoi ta danh gia d6 6n dinh ctia mot ché pham dung dich thudc A 150mg bang
phuong phap 130 hoa cap tdc sau 120 ngay & 2 nhiét d6 50°C va 60°C. Két qua c6 & bang

sau:
Nhiét do 50°C 60°C
10 Thoi gian 0 Sau 120 ngay 0 Sau 120 ngay
Ham lugng (mg) 102,3 97,2 102,3 90,1
Hay tinh tudi tho ctia thude khi bao quan ¢ 30°C
A. 1875 ngay B. 1785 ngay C. 1857 ngay D. 1758 ngay
SO LUQNG CAU HOI
STT Chuong Mire d9 1 Mirc d6 2 Mirc dd 3 Tong
1 Chuong 1
2 Chuong 2 20 20 10 50
3 Chuong 3
4 Chuong 4 10 5 5 20
5 Chuong 5
6 Chuong 6 10 10 10 30
Téng 40 35 25 100
~ KET CAU BE THI
Tong 40 cau — Thoi gian 30 phut
STT Chuong Mire d9 1 Mikrc d 2 Mire d9 3 Tong
1 Chuong 1
2 Chuong 2 4 4 2 10
3 Chuong 3
4 Chuong 4 2 1 1 4
5 Chuong 5
6 Chuong 6 2 2 2 6
Tong 20

Cac budc nhudém mau Gram

1.

N R

Lam tiéu ban mau can nhuom.

C6 dinh mau bang ngon Itra dén con.

Dung thude nhudm kiém, tim tinh thé hay tim gentian nhuém mau trong 1 phiit.

Rira nude toi da 5 gidy.
Thém dung dich Lugol (1% iot, 2% KI) trong 1 phut.
Rira bang ruou trong 10 gidy.

Phu 1én méu véi ethanol 95% (hodc hdn hop acetone:ethanol 95% 5:1) vai lan cho dén khi khong

xudt hién thém mau trong mau (khoang 1 phut).

8. Rura nudc.

9. Nhudm ti€p voi safranin hoac fuchsin.

12



https://vi.wikipedia.org/wiki/Thu%E1%BB%91c_nhu%E1%BB%99m
https://vi.wikipedia.org/wiki/Baz%C6%A1
https://vi.wikipedia.org/w/index.php?title=T%C3%ADm_methyl&action=edit&redlink=1
https://vi.wikipedia.org/wiki/T%C3%ADm_tinh_th%E1%BB%83
https://vi.wikipedia.org/wiki/%C3%8Atanol
https://vi.wikipedia.org/wiki/Acetone
https://vi.wikipedia.org/wiki/Safranin
https://vi.wikipedia.org/w/index.php?title=Fuchsin&action=edit&redlink=1

10.Rtra qua nude. Dé kh.
A. 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 C. 1,2,5,4,9,6,7,8,3,10
1,2,5,4,3,6,7,8,9,10 D. 1,2, 4,5,9,6,7,8,3,10

CHUONG 6

101, Céc tiéu chuin danh gia do 6n dinh thudc :
- 5 tiéu chuén : D 6n dinh h 6a hoc; ¢ § 6n dinh dj éu tri, d 6 6n dinh v 4t | y, d6 6n dinh d oc t inh va do
_0n dinh vi sinh.
102,Dac tinh nao sau d?iy khéong thudc vé do 6n dinh héa hoc A.
Ham lugng duoc chat
B. Ham luong tap chit
C. Ham lugng san pham phan hity
D. Mau sic
103, Pic tinh nao sau diy khong thudc vé do on dinh vi sinh
A. Do vo khuén
B. S vi sinh vat
C. S khuan lac
D. Hiéu lwe diéu tri
104, Pic tinh nao sau diy khong thudc vé do 6n dinh vat Iy
A.  Mau sic mui vid
B. Do dong nhat
C. D0 hoa tan
D. Ham luwong tap chit

105,Toc dd phan hiy thudc 1a dd giam ham lwong duwoc chit theo...... a....
a. Thot gian
106, Toc dd ciia phan ing ddng thé thwong ting tir 2 dén....a.....Jan khi nhiét d9 ting Ién......b....
do
C
a.3 b. 10 107, Thir nghiém bao quén thudc trong diéu kién thuc , toan b cac chi tiéu

chit lwong theo tiéu chuin déu dwgc dinh gia kéo dai téi khi thuéc khong con dap wng chit lwgng

dé ra goi 1a thir

a- dai han

108.Kiéu thir nghi¢m day dii kéo dai trong thoi gian....a.... nim a-

5

109, Thir nghiém & cac diéu Kién nhiét d9 va d9 Am khac nhau, thoi gian kéo dai trong 5 nim la

ki€éu thir nghiém nao sau day

13



A. Thir nghi¢m day dii
B. Thir nghiém nhanh

C. Thir nghiém tirmg phan
D.

Thir nghiém 130 hoa cap tdc

110, Thir nghiém thudc trong d6 chi xem xét mét s6 chi tiéu nhim danh gia 1 anh hwéng diic biét
nio d6 12 kiéu thir nghiém nao sau day

A.  Thu nghiém day du

B. Thir nghiém nhanh

C.  Thir nghi¢m tirng phin

D. Thir nghiém 130 hoa cap toc

111, Thir nghiém thudc & nhiét d9 cao trong 1-12 tudn nham xac dinh cac yéu t6 anh hwong dén d

on dinh 12 kiéu thir nghiém nao sau day

A.  Thir nghiém day du

B. Thir nghiém nhanh

C. Thir nghiém ting phan

D. Thir nghiém 130 hoa cip toc

112, Thir nghiém thudc biang cach bio quan thudc trong cac diéu kién cé tac ddng cao hon mirc binh
thwong ¢ diéu kién thwe nhiam ting téc dd phan hily héa hoc, phin hiy vat 1y cia thude 1a kiéu thir
nghiém nao sau day

A. Thir nghiém day du

B. Thtr nghiém nhanh

C. Thir nghiém timg phan

D. Thir nghiém lio hoéa cép toc
113. Nghién ctru sin xuét pilot c6 ¢& 16 san xudt it nhat bang...... a.... va thong thuong la

bang....b....cd 16 sin xuit & quy md cong nghiép
E. a: 1/10 b- 1/2

114. Trong nghién ciru dd 6n dinh ciia thudc ¢ giai doan sx cong nghiép , ba 16 thudc san xuit &
quy mé cong nghiép dwec danh gia do 6n dinh véi phép thir nghiém cip tdc tdi thiéu...... a.....
thang va thir nghiém dai han ti thiéu.....b..... thang

E. a-6  b-12

115, Sau khi thudc dwoe cip sb ding ky , cAn theo déi dd 6n dinh ciia thudc bang cach danh gia
14



veee....% 0 10 thuoc san xuat trong.....b....nam
a-2

b-1

116. Trong thir nghiém dai han, thoi gian thir nghiém t6i thiéu 1a

A. 12 thang
B. 18 thang
C. 24 thang
D. 36 thang

117. Trong thir nghiém dai han & cAc nwéc Chau Au, s6 16 thir nghiém toi thiéu 1a

118. Trong thir nghiém lio héa cdp toc, thoi gian thiv nghiém téi thiéu la

A. 6 thang
B. 12 thang
C. 18 thang
D. 24 thang

119. Trong thir nghiém lio hoéa cép tdc, s6 16 toi thicu can thir 1a

A 3
B. 4
C. 5
D. 6
120
Vung khi hau Nhiét do, do am
A. Vung khi hau I 1.21
B. Vung khi hau II 2.31

15



C. SVung khi hau 3.25
11

D. Vung khi hau IV 4.30

121, ? Tham dinh d6 6n dinh lién quan dén ct va quy trinh san xuat, ding PPNC nao?

Phuong phéap nghién ctru d6 on dinh nho cac phwong phap phan tich xac dinh hoat chét va tap
chat lién quan hoic tap chat phan hity c6 d6 tin cdy cao trong qua trinh san xuét ciing nhu bao
quan va luu luong thude:

Xt dung quang phd UV — VIS dé dinh luong hoat chat

Séc ky 16p mong phat hién tap chat phan huiy

Séc ky khi, S'f“'lc khi l6ng = xac dinh duoc luong chat dudi ppm, phén tich dinh
luong dc nhi€u thanh phan trong hon hop

Cac phuong phap phan tich hién dai nhu: nhiéu xa tia X, nhiét vi phan 122.1.6 san

xuét 1a gi?

L6 san xuét (batch No): D6 1a luong xac dinh ciia mot san pham duoc san xuét theo mot qui
trinh va duoc coi 1a ddng nhit. Trong trudng hop san xudt lién tuc, 16 tuong ing véi mot phan
nhat dinh cua qua trinh san xuit va duoc dic trung boi tinh dong nhit cta san pham

123,16 san xuat la cai nao trong 5 cai dudi

(s6 16 ghi trén nhan/ ngdy san xuat/ han sir dung/ san xuét trong ciing mot dot../..)

124, Giai doan phat trién san pham dung cai gi (Thir cap toc/ thir dai han/ thir cdp tdc va dai han)

Bang 6.1. Bon muc tidu cho nghién citu dé 5n dinh

!

 Myctisu " Phuongphe | Siat dogn

nghién clru s épdqng |
mciptsc | Phattrién sanphdm
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6.3.1.2. Phan unglbge nhat’

V61 duogce chat tuong doi 6n dinh D61 voi1 nghién ctru do 6n dinh mdt cach
lién tuc & qui mo cong nghi¢p

Léy 2 mAu & 2 16 san xuit khac nhau Viéc léy mau & cac 16 duoc tién hanh theo
Néu duoc chat kém bén hodc c6 it tai liéu chuong trinh da dinh trude. VD:

da cong bo, can lay 3 mau ¢ 3 16 khac _ V6i cong thire én dinh: ¢t 2

nhau. sm Lov min trén 1 15

, X \ A 14 © qia S nam lay mau tren 0.
Céac mau nay can lay dai dién cho qui trinh Y .
SAN XUAL. - Nguoc lai: mot ndm lay mau

trén 1 10.
Déi véi cong thirc dd nghién ctru xong do
6n dinh, thuong ctr 3 dén 5 nam s& kiém tra
lai @ 6n dinh 1 lan.

? Thubc di thir nghiém d6 6n dinh thi bao l1au kiém tra 1 1an? (3 nim, 5 nim, 3 — 5 nam) ?
Thuoc on dinh thi chon 2 1an 2 16

Vi dugc chat trong d6i 6n dinh: Liy 2 mau & 2 16 san xuat khac nhau

? Thudc khong 6n dinh chon 3 1an 3 16 khéc dai loai thé

Neéu duogc chat kém bén hodc c¢o it tai liéu da cong b, can lay 3 mau & 3 16 khac nhau.

17



? Trong thir cap tdc sai s6 cho phép 1a bao nhiéu (hoi nhiét do)
+2°C
-bo am: + 5%

? Thir cap toc tién hanh trong budng vi khi cai gi ma d6 am bao nhiéu (chon 5%)

? Sai s6 trong phép thir cp tdc I

? Sai s6 cho phép ctia d6 4m khi thir dai han 13 bao nhiéu (5%) gibéng thir cap tdc ?
Dinh nghia phép thir &6 6n dinh dai han
Theo huéng dan cia WHO thi diéu kién thuc nghiém trong phwong phéap thtr dai han phai gan véi
diéu kién bao quan thuc té cua thude, tic 1a vung khi hdu ma thude du kién duoc luu hanh.
Nghién ctru do 6n dinh dai han can duogc tién hanh trong su6t thoi han bao quan thude.
Phuong phap thir dai han mat nhiéu thoi gian, nhung cho két qua tin cay. Két qua nay giup nguoi
nghién ctru khang dinh tudi tho da du bao theo phép thir cap toc

128, Khi danh gia dd 6n dinh cin xem xét dén cac yéu to:

- Tink chéit va dic di ém ciia duoc ch at trong ché pham
- Vung khi’ hau cho thydc luu hanh

- Tailiud a cong bo lién quan dén dg on dinh cia thudc can nghién ctru.

129.Dwoc ch 4t kém bén:

- Béo quan 30 ngay ¢ 50 dg , dd am 100%
- Néu khéng c6 dau hiéu phan h Uy : tang 1én 70 d6 trong tgian tiép theo 3-7 ngay
130: Phép thir d9 6n dinh ¢ Ap tdc:

- Pay la nghién ctru thuc nghi émdy ocb 6 tri’ ¢ 1am tang toc dd phan huy hoa hoc v a

thay doi trang th 4i vat | y ciia thudc nho sy thay ddi nhiétd 6,d G am, do chiéu

CHUONG 5

131, Pinh lwgng thudc bdt (5 don vi, 10 don vi, 20 don vi, dinh lwong theo phwong phap
dwgc qui dinh)

Lay thudc cta 5 don vi dong g6i nho nhat bat ky, tron déu. Tién hanh dinh luong theo cac phuong
phap duoc quy dinh trong tiéu chuan, ham luong cua ting hoat chat trong ché pham phai nam
trong gioi han cho phép theo bang 5.3
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132, Piéu kién b 40 quan thudc bot dong kho?

133, ? Pung sai vé s6 ray xac dinh bot
Thudc bot phai dat A min quy dinh trong chuyén luan riéng.

Néu khong co chi din khac, phép thir nay dung cho tat ca thude bot kép, cac thude bot dung dé
dap, thudc bot dung dé pha ché thude dung cho mat, tai. Cac ¢& bot duge quy dinh dwa vao

cac sO cua ray

- Ray c¢6 ludi ray va ludi ray co6 the lam bang soi kim loai hodc soi cac vat li€u thich hop

khac dugc rét thanh nhitng mat vudng.

- Ludi ray dung dé ray bot thudc duoc phan loai bang nhitng con sb biéu thi kich thudc 16

ry, quy dinh tinh bang pm theo bang 5.1

Céch thu: chon cd ray thich hop theo qui dinh cua tiéu chuin. Can mot luong thude bot, dem ray

qua ray qua ray co c¢d qui dinh.

Bot tho hodc nira tho Bo6t ntra min, min hay rat min

Chat c6 dau hay bot
c6 xu hudng bit mat
ray
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Lay 50 — 100 g bot Lay khong qua 25g bot. Trong qua trinh ray
Cho vao ray thich hop, lic riy theo| Cho vao rdy thich hop, lic rdy theo | thinh thoang chéi can
chiéu ngang quay tron it nhat 20 | chiéu ngang quay tron it nhat 30 phut | than mat rdy, tach roi
phut va ray téi khi xong. roi ray toi khi xong. nhimg déng tu lai khi
Can chinh xac lugng con lai ¢ trén | Can chinh xac ) lwong con lai ¢ trén | ray

rdy va sb thu dugc trong hop himg. | rdy va sé thu duoc trén hop hing.

Thudc bdt dat tiéu chuan vé d6 min néu:

- Khi quy dinh ding 1 ray dé xac dinh ¢& bot thi khong duoc ¢ dudi 97% khéi luong thude
bot qua dugc cd ray do.

- Khi quy dinh ding 2 ray dé xac dinh c& bot thi dé mot rdy 1én trén riy kia va tién hanh ray;
khong dugc co dudi 95% khdi luong thude bot qua riy co sd riy cao hon va khong duge
qua 40% khéi luong thude bot qua ray co s ray thap hon. 134 Phan loai dd bét min Cac
ky hiéu qui dinh coc bot:

- B0t tho (1400/355)

- Bot nua tho (710/250)

- Bot ntra min (355/180)

- Bot min (180/125)

- Bot rat min (125/90)

135,Vién nang gidi phong dac biét 1a

- Thudc nang giai phong hoat chét dac biét 1a cac nang cirng hoic nang mém c6 vo nang
hay thudc trong nang hoic ca vo nang va thudc trong nang duoc bao ché dic biét, dé kiém
soat hay chuong trinh héa toc d6 hodc vi tri giai phong hoat chit trong co thé.

- Thudc nang giai phong hoat chat dic biét phai dat cac yéu cau chat luong chung cua vién
nang, riéng “Do ra” khong phai thir va bat budc thir “D¢ hoa tan” theo yéu cau riéng cia
tung chuyén luan.

136,Thudc giai phéng hoat gdm cac loai nao (nang, nén, vi nang) ??? (P/S)

- nang cung hodc nang mém

137 Dung sai vién sui (c6 acid khong/ cé tao CO2/ ¢6 hydro gi dé khong..) Vién nén
sui bot la:
- Vién nén khong bao
- (C6 chira acid va carbonat hoac hydrocarbonat, ching phan ting v&i nhau rat nhanh khi co
mat cia nudc va giai phong CO2.
- Hoa tan hay phén tan hoat chat trudc khi ding
: khong bao

138 D/S vién phan tan trong nuwdc la / dung dich tao thanh sau khi hoa tan la trong
sudt/ tao thanh hdn dich/ /¢ bao.

Vién nén phan tan trong nudc l1a vién nén khong bao phan tan trong nudc thanh cac ti€u phan.
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1. Kiém nghiém thudc tiém, thudc tiém truyén
139Ché pham dung dé tiém: Thudc cdy dudi da/ thude tiém/ thude vién nén/ dung dich dam dic
dung tiém hodc truyén/ thude tiém truyén.

Ché pham dung dé tiém c6 5 loai:

- Thudc tiém

- Thubc tiém truyén

- Dung dich dam dac dung tiém hoac truyén

- Thudc bot dung tiém hodc truyén

- Thubc ciy
140 /S kiém nghiém @9 trong thudc tiém (khong thiy su tach 16p, tao thanh hdn dich, khong
phan 16p... )
Dung dich dé tiém khi kiém tra bang mét thuong ¢ diéu kién qui dinh phai trong va hau
nhu khong c6 tap co hoc

: 5 Jicu truyén tir 100ml tro 1én phai dép I'Ing-l
Su phan

Nhil twong phai khong thay du hiéu cta su tach 16p.

Hon dich dé tiém co thé lang can nhung phai phan tan ngay khi lac déu va giir dugc su
dong déu khi lay du liéu ra khoi ong thude tiém
141.Thir do trong (P/S)
- Thudc nhé mit dang dung dich phai trong, khong c6 cac tiéu phan khi quan sat bang mat
thuong va dat yéu cau vé do trong theo timg chuyén luan
- Thudc nhé mit dang hdn dich c6 thé ling dong, nhung khi lic phai phan tan d& dang va
ddng nhét trong toan khoi.
- Cach xac dinh: Bg trong dugc xac dinh béng cach so sanh cac dung dich d6 véi cac hon
dich mau ddi chiéu.
Thir theo phu luc 11.8 phan B— DBVN V
- B. Xéac dinh d trong (Xéc dinh tiéu phan nhin thiy bang mat thudng)

Tiéu phén trong thudc tiém va thudc tiém truyén 1a cac hat nhé khong hoa tan, linh dong,
khong phai 12 bot khi, c6 ngudn gbe ngau nhién tir bén ngoai. Phép thir ndy 14 qui trinh
don gian dé danh gia do trong cua thude tiém va thude tiém truyén

142. Do hoa tan vién nén, vién nang 1a thoi gian hoat chit giai phong ra sau... (1h/ 2h/ thoi
gian va diéu kién quy dinh trong timg chuyén luan)

Do hoa tan cia mot ché pham 1a ty 1é hoat chat dwoc giai phong ra khoi dang thudc theo thoi gian
v6i cac diéu kién qui dinh trong tirng chuyén luan.
143. May cAu thir d6 ra
D0 ra cta vién nén, vién nang la kha nang tan ra cia ching trong méi trudong thir theo qui dinh
(thudng 14 nude), bang thiét bi thr do 13 da duoc qui dinh (may thir d6 rd Erweka hay mot thiét bi
trong duong) trong thoi gian nhit dinh da duoc qui dinh riéng ¢ timg chuyén luan.
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144 Thir d¢ ra vién nén dung bao nhiéu vién

6 vién

145 May thir do ra

(dung may erweka, thiét bi thir 46 rd dugc qui dinh, ly tim... )

146 P ra ciia thude 1a do trong may nao thiét bi thir d6 ra di duoc qui dinh (may tht do ra
Erweka hay mot thiét bi twong duong) 147 Thir 6 ra (B/S) ( / khong can
lam khi da thir 46 hoa tan/ bang may do d6 hoa tan/... )

148 Piing Sai thir o ra vién nén khi khong c6 qui dinh riéng (thtr theo qui dinh néu co, thir do
ra khong can khi d3 thir do hoa tan, thir d6 13 vién nang va vién nén..)

149 D/S thoi gian thir do ra (theo chuyén luan riéng, phu thude theo thoi gian, khong phu thudc
theo thoi gian, trong 1h, trong 2h)

150 Tién hanh thir d6 ra vién nén

1. Chuan bi

- Cho mdt thé tich thich hop méi truong thir (thuong 1a nude) vao cde.

- Van hanh may diéu nhiét dé nhiét d6 cia moi truong thtr dat 37 Oc cong trir 0,5 do C.

- Cho vao mdi 6ng thir mot vién nén hodc mot vién nang rdi day dia chat déo vao timg dng.

2. Van hanh thiét bi
- Nhung gia d& vao cdc dung chit 16ng va van hanh thiét b theo thoi gian qui dinh.
2. Danh gia két qua

- Sau thoi gian qui dinh hodc khi thiy cac vién d3 rd hét, 1iy gia d& dng thir ra khoi coc chat
long.

- Mau thtr duoc coi 1a dat yéu cau vé do ra khi khong con cén,, trr nhirng manh vo nang hoac
v0 bao khong tan cua vién nén, con lai trén mat ludi cua thiét bi thir hoac dinh vao bé mat
dudi cua dia day. Néu con can thi no6 chi 1a mét khoi mém, khong c6 nhan kho ran so thay
duoc.

Két qua:

- Néu ca 6 vién déu rd hét: Mau thur dat yéu cau vé do ra.

- Néu con dudi hai vién chua rd hét: Thir lai trén 12 vién

Ché phém dat yéu cau vé do ra khi 16 trong s6 18 vién thir dat d6 ra theo qui dinh.

151 Thir vién gi 1dy miy méu dy. (Pap 4n 13 5 mau)
Tuy theo chi din & chuyén luin ma 14y mau ra dé thir & phut thir 45 hodc sau nhitng khoang thoi
gian qui dinh, hoic 1y mAu ra lién tuc; cho phép chénh 1éch so véi thoi gian qui dinh 14 cong trir
2%. Vi tri hiit mau & khoang gitta bé mit moi trudng hoa tan va mit trén ciia gid quay hay canh
trén clia canh khudy; diém nay phai cach thanh binh it nhat 10 mm. Trir trudng hop phan tich mau
lién tuc, do mau ty dong khi d6 mau 1éy ra sau khi phan tich lai tré vé binh hoa tan, cling nhu
trong trudng hop 14y miu phéan tich mot 1an; con cac trudng hop khac phai thém mot thé tich moi
truong hoa tan bang thé tich mau thir da 14y ¢ nhiét do 37 cong trir 0,5 oC, hodc ¢ thé dung phép
tinh hi€u chinh.
152 Thudc can thir vé khuan Thudc nho mét phai vo khuan.
Céch thir: Néu khong c6 qui dinh riéng thi tién hanh thir va danh gia theo “Thtr vo tring”
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Thur v6 trung nham muc dich phat hién sy c6 mat ctua vi khuan, vi nam trong cac ché pham nhu:

- Dich tiém truvén
- Thuoe tiém
- Thude tra mat. Thude md tra mat

= Dunecuw

té

- Sat khuén vét thuong ha

Nguyén tic: Vi sinh vit ¢6 trong ché pham thir s& phat trién trén cac moi truong dinh dudng
thich hop, chung lam dyc méi truong dac vi khuan, vi nAm moc thanh cac khuén lac dic trung.

153.D9 ri ciia thudce dan, thudc trimg la gi

Do ra cua thudc dan va thudc trang
trong moi truong thir, Range

12‘1 kha nang

N
-

. 9 .
nicl ) (10 (19 _(111() a (1111

154 Dung sai vé thir do hoa tan

tan ra hoac mém ra cua thudc dan va thudc

Do hoa tan ctia mot ché phém la ty I¢ hoat chat duoc giai phong ra khoi dang thude theo thoi gian
v6i cac diéu kién qui dinh trong timg chuyén luan.

Véi mbi ché phim c6 cac qui dinh cu thé vé thiét bi thir, moi truong hoa tan, thoi gian thir
nghiém va phan trim hoat chat dugc giai phong (chi s6 Q).

Chuwong 5 KIEM NGHIEM CAC DANG BAO CHE

? thudc mé tra mat (B/S)

Dat cac yéu cau cua thuéc md va nhiing yéu cau riéng cuia thuéc ma tra mat nhu sau:

P06 vo khuan

Cac phan tir kim loai

Gidi han kich
thude cac phan tir

Thudc mé tra
mat phai vo
khuan va
khong dugc co
Staphylococcus
aureus va
Pseudomonas
aeruginosa.
Cach thir: Néu
khong c6 qui
dinh riéng thi
tién hanh thir
va danh gia
theo “Thur vo
trung”

S6 luong cac phan tir kim loai phai nam trong gii han cho
phép.
Céch thu:

- Lay 10 dng thude, bop hét thude chira ben trong vao
tung dia petri riéng co du:ong kinh 6cm, day bang, khong c6
cac vét xudc va cac phan tir la nhin thdy duoc.

- Pay cac dia, dun nong dén 80 — 85 oC trong 2 gid va
dé cho thuéc m& phan tan dong déu.

- Lam ngudi va lam dong lanh thudc m&, lat nguoc moi
dia dit 1én ban soi cta kinh hién vi thich hop; chiéu sang tir
trén xudng bang mot ngon dén chiéu dit & goc 450 so v6i mit
phang cua ban soi.

- Quan sat va dém cac phan tir kim loai sang bong, 16n
hon 50 micromet ¢ bét ki kich thudc nio.

- Khéng duogc co qua 10 éng thude dem thir chtra nhiéu
hon 8 phan tir va khong dugc qua 50 phan tir tim thay trong
10 6ng. Néu ché pham khong dat ¢ 1an tht nhét thi 1am lai lan
th hai v6i 20 dng thude khéc.

Khong duoc c6
phan tir ndo ctia
thudc c6 kich
thudce 16n hon 75
micromet.

Cach thu: trai mot
lwong nho ché
pham thanh mot
16p mong trén ban
soi ctia kinh hién
vi, phu phién kinh
1én trén va soi.
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- Mau thir dugc coi 1a dat yéu cau néu khéng co qua 3
6ng chira quéa 8 phan tir trong mdi 6ng va téng sd khong quéa

150 phan tu.
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16 O LI

nhét 4 L mrde dm (36 °C dén 37 °C) ¢o pin dung cu khudy
cham va gilr thiét bi tha & vi tri thﬁng dimg. ngdp 90 mum
50 \éri mat nude. Xoay nguroc thiét bi thir 10 nmiin mét lan,
tranh khong dé nhd Ién khoi mat nude.

L.ap lai toan b thir nghiém vai hai vién khac.

Thude duge coi 1a rd, khi dap Gng mot trong nhimg ydu
Cau Sau:

a) Tan hoan toan.

b) Phéan tich ra céc thanh phin tao thanh, réi tip trung
trén bé miit (céc chat md nong chay), chim xudng day (bot
khong tan) hay hda tan trong nudc (cac thanh phan hoa
tan), hoac co thé phan tan theo mdt hay vai cach néu trén.
¢) Tré nén mém, c6 thé bién dang dang ké, khong nhét thict
bi phén tach hoan toan ra cc thanh phan tao thinh, nhung
khong c6 nhan ran chiu duge sitc ép cua diia thuy tinh.
Néu khoéng c6 quy dinh khac trong chuyén ludn riéng,
thai gian /i khong qua 30 min déi véi cac thude dan co
ta duge thin md va khdng qua 60 min déi voi thude dan
tan trong nuwdc.

Nang ddt triec trang

Tién hanh nhu mo ta trong phan Thude dan. Thube dugce

coi 1a rd, khi v gelatin vé ra, gidi phong cic chit chira
bén trong.

Théi gian réd khong dupe qua 30 mun. s

Thuéc trirmg

Tién hanh va danh gia nhu mé ta trong phan Thubc dan.
Néu khong ¢ quy dinh khac trong chuyén luan riéng, thoi
gian rd khong qua 60 min.

Nang aat am dao ‘ '
Tién hinh nhur mé ta trong phan Thuoc dan va dinh gid
nhu md 1d trong phian Nang dat tree trang.

Vién nén dat am dao
Dt thiét bi thir vao bon c6 dudmg kinh phi hop. chira nudce
im (36 °C dén 37 °C). Thém dén nuéc dm (36 °C dén
37 °C) cho dén khi mit 10 cia dia kim loai vira dwoc phu 4
bang mat [p nudce. Pat v ién thude 1én dia trén va ddy thiét
bi bang tdm kinh d¢ giir cic dicu kién am thich hop. Lap
Jai toan bd thir nghiém vaoi hai vién khac.
Thude duge coi la rd. khi dap img mot trong nhimg yéu
cu sau: 1
a) Khdng con t.an trén dia.
b) Néu can vin con, day chi 12 khdi mém hay réng xép, T

khong cd nhan ran chiu duwge sirc ép cua dia thoy tinh. t
N¢cu khong cé quy dinh khéc trong chuyén luan riéng, thoi  ti
gian rd khong quéd 30 min. 1

Dbi vai thude trimg: Vo nang gelatin v ra va giai phong cac chat chira bén trong. Thoi gian ra
phai trong vong
2. Thir do hoa tan cua vién nén va vién nang
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? Pling sai d6 ha tan vién gi d6 (giai phong duoc chat sau 2 h/ sau 1 h/..)

Vién nang Cephalexin

Vién bao Ibuprofen

Thiét bi Gié quay 1000

nong do 25 microgam/ml.
nm v4i mau tring 1a nudec.

Yéu cau

do.

hoa tan trong 45 phut

Moi truong hoa tan | ml nudce 900 ml dung dich dém phosphat pH
7,2 (pho1 hop 250 ml dung dich
KH2PO4 0,2 M v6i 175 ml dung
P dich NaOH 0,2 M, thém nudc vira du
Tbe do 100 vong/ phut 100ml
Thot gian 45 phut 50 vong/ phut
Lay va xir Iy mau - Loc dung dich sau khi hoa | 60 phat

tan. Pha loang dich loc bang nudc
dé duoc dung dich cephalexin c6

- Do d6 hép thu cta dung
dich thu duoc & bude song 262

- Song song lam mdt mau
chuan cephalexin c6 cung nong

Khong dugc it hon 80 % lugng
cephalexin ghi trén nhan duogc

Cénh khuay

- Loc dung dich sau khi hoa tan.
Pha loang dich loc véi dung dich
dém phosphat pH 7,2 dé dugc dung
dich ibuprofen c6 ndng d thich hop.

- Dbodo hép thu ctua dung dich
thu dugc ¢ bude song 221 nm trong
cuvet thach anh c6 chiéu day 1 cm
v6i mau trang 1a dung dich dém
phosphat pH 7,2.

- Tinh ham lugng ibuprofen theo
A (1%, 1cm) 1a 449 & budc song 221
nm.

Khong dugc it hon 85% lugng
ibuprofen ghi trén nhan dugc hoa tan
trong 60 pht.

? Tién hanh thir 46 tan d6 rd vién nang giai phong dic biét

Thir toc do hoa tan cua vién nén va vién nang bao tan
O rudt.

Thir d0 ra ctia vién nén va vién nang bao tan
O rudt.

1. Chuan bi méi truong hoa tan
Cho vién vao thiét bj thir.
Van hanh thiét bi.
Lay mau.
Xéc dinh lugng hoat chat.
6. Danh gia két qua
Tién hanh theo cac budc nhu trén. Riéng moi trudong

A

va thoi gian nhu sau:

- Giai doan 1: dung 1000 ml dung dich HCI 0,1
M lam chét 16ng. Thir trong 2h.

- Giai doan 2: 1000ml dung dich dém phosphat
Ph 6,8. Thur trong 45 phut.
Panh gia két qua:
Luong hoat chat duogc giai phong cﬁq ca 6 vién thur
phai khong dudi 70 % lugng hoat chat qui dinh, trur

1. Chuén bi

2. Van hanh thiét bi.

3. Dénh gia két qua
Tién hanh theo cic budc nhu trén. Riéng moi
truong va thoi gian nhu sau:

- Giai doan 1: M6i truong thu 1a HCI
0,1 M; trong thoi gian 120 phit. Tt ca cac
vién thtr phai con nguyén ven, khong thé hién
su giai phong hoat chat.

- Giai doan 2: moi truong thir 1a dung
dich dém phosphat pH = 6,8 trong 60 phut.
Néu ¢6 vién dinh dia thi thir lai v6i 6 vién
khéc.

Panh gia két qua: Nhu d6i véi vién nén va
vién nang.
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khi c6 chi dan trong chuyén luan riéng. Néu c6 1 vién
khong dat thi thtr véi 6 vién khéc, 1an nay ca 6 vién

Céch pha dém phosphat pH = 6,8: Tron dung
dich HC1 0,1 N va dung dich natri phosphat

déu phai dat yéu cau.
Hodc trong méi truong HC1 0,1 M
Trong moi truong dém Ph 6,8

0,2 N theo ty 1& 3 : 1. Diéu chinh pH dén 6,8
cong trur 0,05 bé’mg dung dich HC1 2 N hoac
dung dich natri hydroxyd 2N.

Chuong 4

155, dap an B

Chat chuan thuwong duoc ba

A s ?SYC

et do-taonnieu”

S —————

s E T >
156 , Pé xac dinh ¢ ac dict inh theo yéu ciu cia méts 6 dwoc ph  Am nhu: Hoat ] we t
ac dung ¢ iia chit khang sinh, d9 v6 trung, d3 nhiém khii  an, déc t inh bat thwong ciia
mot s 0 loai thu oc,... Ngta phai diang pp nao?
Phuong phap sinh hoc

157,P6i twong nao 1a thir nghiém invitro?
A chubt _ B phoi C tho D Ecch

158, thir nghiém ki ém tra déct inhdichi  &u trong vacxin BCG déng kh 6 tién hanh
trén dongy Atth inghiétmn 2a0? Chudt lang
159,Trong phép thir doc t  inh bét thg, thoi gian theo déis 6 chudtch &t khi chi chuiotj mot

li éu thudc qua dwong ding theo quy dinh | a:
160,bong vy at th 1 ngl}iém tr  ong phép thir doc t
thwong la: Chudt nh  at trang\

161,Piéu kién d ving trong tieetk trung nhiét kho la

180/30 phut, 170/1h va 160/2h
162, Cac loai mdi trw dng can thir v tring ?
Thioglycolat 16ng : phat hién vk hi éu khi, ki khi

Casie dau tuong : vk, vin am

48h
inh bat

163So sanh _hoac _cila chét thtr v6i chét chuan tuong ung

trong cung mot diéu kién va thoi gian thi nghiém
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164

Thur chat gay so

Phép thurr dugc xéac dinh bing cach do su tanu than nhiét tho sau khi

tiém tinh mach dung dich v0 khuan cua chat can kicm tra

chudt chét trong
thot gian 48 h sau
khi cho chudt mot
lidu thube qua

duong dung theo
qui dinh
DVTN | Dung tho trudng thanh, khoe manh, ca 2 gidng, cin ning khong Chudt nhat
duéi 1,5 kg, nudi dudng bing thirc an khong c6 chira khang sinh va | tring
tho khong c6 dau hi€u gidm can trong qua trinh thir nghiém. Khong | khoe . can ¢
dung dé thir nghiém néu: manh 22
a)  Tho méi duge dung thir chit gay sét co két qua am ning 18 gvao tt
tinh trong vong 3 ngay trudc do, hoac ding  ng ”

b) Tho di dugc dung thir chat gay sdt co két qua duong
tinh trong vong 3 tuan.

néu la chu 4

ph khong9 thai

cho con ho

duoc chan

trong diéu

thuy ~ Kién
g.
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Chuan | Khu vire lwu giir dong vat Chuén bj dung

bi Tho dugc nudi gitr riéng tirng con trong khu vuc yén tinh, c6 nhiét dich thir Néu
d6 6n dinh. Cho thé nhin in tir dém trudc khi thir cho dén khi thir khong c6 hudng
xong, khong cho udng nude trong qua trinh thir. Tién hanh phép thir | din gi khac, chuan
trong phong yén tinh, khong ¢ tiénti on, nhiét do phong chénh léch bi dung dich thu
khél}g qua 3 °c so vo1 khu vuc nuoi giti, hodc thq phai dugc luu gitr bémg cach hoa tan
o dicéu kién phong thi nghiém trong khodng it nhat 18 h trudc khi mau thir trong
thu nghiém. dung dich natri
Dung cu, bom va kim tiém clorid 0,9 % hoac
Tat ca cdc dung cy, bom va kim tiém phai duoc rira sach va trang nudc cit tiém (néu
nudce cat, say ¢ nhi€t do 250 °c trong 30 min hodc 200 °c trong 1 h. | thir theo duong
Hop, gia giir thé ‘ ) tiém) hoac phan
Céc hop, gia gitr tho cho truong hop do nhiét do bang thict bi dién tan déu mau thi
duoc 7thié't ké dé gilt o ¢6 con Vé:lt nhung kpéng duoc ch:cflt qua, phﬁn trong nudc cat
co thé con lai dugc thoai ‘méi de tho cé thé ngdi ¢ tu thé binh (néu thir theo
thuong. Khong gilr tho bang cac loai kep hodc gia co6 thé gay dau duong udng) dé
hOE:lC kho chiu cho con vat. Tho phai dugc gho vao hdp hoac gié it thir duge dung
nhat 1 h trude khi thir va gitt & do trong sudt qua trinh thir nghiém. dich hodc hdn dich
Nhiét ké , i c6 chira lugng chat
Nhiét ké hoac thiét bi dién dung dé ghi nhiét do c6 do chinh xac 0,1 | cin th phi hop
°cva dl:f(_)’C dua vao tryc trang cf%a tho v6i d0 sdu 5 em. D sdu cia | v&i mie lidu qui
nhiét ké trong truc trang phai giong nhau gitra cac tho. Néu dung dinh trong chuyén
thi,ét bi dién, dau do nhi¢t dophai dugc dat trong truc trang trong ludn riéng.
sudt qua trinh thir.

Tién | Thir nghiém so bd Tién hanh thir

hanh Chi nén tién hanh thir so bd v6i nhitng tho 1an dau tién duoc ding Dung 5 chuot, cho

dé thir chat gay s6t. Trong vong 1 dén 3 ngdy trudce khi kiém tra
mau thir, tiém tinh mach tai 10 ml/kg tho dung dich natri clorid 0,9
% khong c6 chat gay sot, dd lam 4m dén khoang 38,5 cc trudc khi
tiém. Ghi nhiét d¢ tho, bat dau it nhat 90 min trudc khi tiém va
tiép luc trong 3 h sau khi tiém. Khong dung nhimng tho c6 nhiét do
thay d6i qua 0,6 °c. vao thir nghiém chinh thirc. Thir nghiém
chinh thire

mdi con 0,5 ml
dung dich thir bang
mot trong nhirng
duong dung sau:
Tiém tinh mach:
Tiém vao tinh
mach dudi ctia moi
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Mbi mau duge thir trén mot nhom 3 tho.
Chudn bi tiém mdu thir:. Mau thir c6 thé duge hoa tan trong mot
dung méi khong céd chét gav s6t, dung dich natri clorid 0,9 % hoac
mat chat 16ng duge qui dinh trong chuyén luan riéng. Lam 4m dung
dich thtr 1én khoang 38.5 °c trudce khi tiém. Tiém cham dung dich
thtr vao tinh mach tai tho trong khoang thoi gian khong qua 4 min,
trtr khi c6 chi dan gi khéc trong chuyen luan rleng Luong mau thir
duogc tiém sé& thay di tiry theo ché pham can kiém tra vadugc qui
dinh trong chuyén luan riéng. Thé tich tiém trong khoang 0,5 ml/kg
can nang dén 10 mL/kg can ning tho. Theo déi nhiét do va xdc
dinh dap ung:
Ghi nhiét do thé 30 min mot lan, it nhat 90 min trudce khi tiém va
tiép tuc 3 h sau khi ti€ém. Theo déi nhiét dd trude khi ti€ém, khong
dung véo thtr nghiém néu:
- Thé c6 chénh léch nhiét d6 > 0,2 °c giita 2 1an ghi lién tiép,
hoac
- Tho c6 nhiét d6 ban dau cao hon 39,8 °c hodc thép hon 38
°ClI, hoac
- Nhiét d6 ban dau cta 3 tho trong ciing nhom khac nhau qua 1
°c.
“Nhiét d6 ban dau" ctia mdi tho 1a trung binh cua 2 gia tri nhiét do
ghi dugc cach nhau 30 min, xac dinh trong khoang 40 min ngay
trudc khi tiém dung dich thir. “Nhiét d tdi da” cua mdi thé 1a nhiét
d6 cao nhét ghi dugc cho tho dé trong vong 3 h sau khi tiém. Chénh
1éch gitra “nhiét d6 ban dau” va “nhiét d6 t6i da” duoc goi 1a dap
mg. Khi chénh léch 1a 4m, két qua duogc coi 1a dap tng bang 0.
Panh gid két qua:
Pau tién thir trén mot nhom 3 tho, tuy thudc vao két qua thu duoc,
thir thém 1an lugt g nhom 3 tho khac cho dén khi tong cong 4
nhom, néu can. Néu tong dap ting ctia nhom dau tién khong vuot
qua s6 ghi trong ¢t 2 ctia Bang 13.4, thi mau thir dat yéu cau. Néu
tdng dap tng vuot qua so ghi trong cot 2 nhung khong vuot qua sb

ghi trong cdt 3 thi 1dp lai phép thu trén nhom khac nhu da néu ¢ trén.

Néu tong cac dap tmg 16n hon sb ghi trong cot 3 thi mau thir khong
dat yéu cau.

0 3 con mau thir trung binh t° khong thay doi vuot qua 1,15 °C =>
dat yéu cau
0 Tu1,15°C ->2,65°C => lam lai 14n 2

- Lan2:<2,8 °C => Pat yéu cau
- Tw2,8->4,3°C=>1am lai lan 3

0 Ngay lan dau > 2,65 °C => khong dat

chuét véi toc do
hang dinh trong 15
sden 30 s.

Ti€ém trong mang
bung: Tiém qua
1érp da bung vao
thang hbc bung
chuot.

Tiém dudi da:
Tiém dudi da vao
mot chd & lung
hoic bung. Udng:
Cho udng bang
mot kim cong dau
tit hodc mot dung
cu khac thich hop,
phai dam bao dua
thudc vao trong
thyc quan hodc da
day. Panh gia két
qua Néu khong co
huéng dan gi khac
thi quan sat chuot
48 h sau khi dung
thudc.

Néu khong c6
chudt nao chét thi
mau thir dat yéu
cau.

Néu c6 chudt chét,
lam lai thtr nghiém
vo1 10 chudt khac,
dung chudt c6 can
nang (19 +1) g.
Sau 48 h, néu
khong c6 chudt nao
chét thi mau thir
dat yéu cau
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Bing 13.4
Miu thir dat néu  MAu thir khong dat

S0 tho téng dap ing néu tong dap fmyg
khong vugt qua VEgT qui
(. (2) (3)
a - KIS . 4ss%e
2,80°C 4,30 °C
9 445°C 595°C
12 © 6.60°C 6,60 °C

Nhitng tho ¢d nhiét d§ tang cao qua 1,2 °C thi loai va
khong baa gicr dimg lai cho phép thu chat gay séi.

? Cau hoi thi nghiém trén chudt gi (cé chudt lang va chuot nhét tréng thi chon chudt lang, khong
c¢6 chudt lang thi chon chudt nhat tring)

165, Cac bao tir chi bi tiéu diét & bao nhiéu d¢ (120 d¢/ 30 — 40 p)
TB sinh dudng : 60 d6 : 20-30 phut

Do duong kinh ving trc ché tao boi cac ndong do chuan va thir bang thudce do c6 do chinh xac dén
0,1 mm
Dé tao vung rc ché to nhét can thuc hién giai doan tién khuéch tan b'fmg cach dé cac dia thtr &
nhiét do phong trong 2h cho khang sinh khuéch tan vao mai truong (ddi véi colistin, polymycin
B thoi gian khuéch tan 3 — 4h). Sau thoi gian khuéch tan, cac dia thir dugc ¢ ¢ nhiét do thich hop
16 — 18h. Trong quaé trinh G phai on dinh va phai dong déu & moi noi. Céc dia thir nén dé mot 16p
trong ti 4m sao cho vi tri clia cac nong do t va s c6 su khac nhau it nhat vé nguon dién. 166
Trong thir giéi han VSV, cin kiém tra chét irc ché bang... (chiing vsv chi thi/ vsv chi thi/...)
Vi sinh vat chi thi:

- Staphylococcus aureus (dai dién vi khuan Gram +)

- E.coli (dai dién vi khuan gram -)

- Candida albicans (dai dién vi ndm)
Céc ching trén duoc nudi bang moi trudng dinh dudng thich hop sau 18 — 24h (ddi v6i vi khuén)
va 24 — 48h d6i v6i vi nam duge 1am thanh nhii dich c6 khoang 100ml/ té bao.
167 NAm men sinh san nhu thé nao sinh san chu yéu bang nay choi
168 Sap xép thir tw cac pha phat trién (pha lag, pha logarit, pha on dinh, pha tir vong..)

Téc d6 phat trién cta vi khuan trong méi trudng nudi cdy tinh thay déi theo thoi
gian va tuan theo mot quy luat nhat dinh bao gom 4 pha: Pha lag, pha logarit, pha 6n dinh
va pha tir vong

Su phat trién cua vi khudn trong méi trudng long c6 thé quan sat sau khoang 18 —
24 gi,(‘)r nuoi céy. Chung co thé 1am duc mdi truong, tao vang trén bé mat hodc léng can o
day ong nghiém.

Trén cac moi trudng dic, khuan lac cta cac vi khuan thudng nhé hon khuan lac cua
vi khuén, bé mit nhén, bong, udt hodc nhan nheo... Khuén lac cta vi khuén tao séic t véi
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cac mau nhu: Trang (Staphylococcus albus — tu cau vang), vang (Staphylococcus aureu),
hong
(Micrococcus — Chi don cau khuan), xanh (Pseudomonas aeruginosa — Truc khuan mu xanh)...
M3i vi khuén ¢6 dic tinh riéng v& hinh dang, kich thudc, mau sdc khuén lac. Cac dic tinh nay
gitip cho viéc xac dinh vi khuan trong qua trinh kiém nghiém.

169 Phay khuan la vi khuan nao
Phay khuan (Vibrio): Vi khuan hinh ddu phay nhu Vibrio cholerae
170 Khuan lac ciia vi khuan thi nhu thé nao so véi khuin lac ciia vi nAm (nho hon)
171? Vung trc ché VSV ¢6 dwong kinh. .. (ty 18 thuan vai logarit nong do)
? Vi khuén 14 vi sinh vat (don bao)
Vi khuan 12 sinh vat don bao c6 cau tao té bao tién nhan (Procaryote), ¢ kich thudc
rat nho.
Puong kinh té bao phan 16n thay doi trong khoang 0,2 -> 2,0 um, chiéu dai tir 2 — 8
pum R Vi khuan c6 nhiéu hinh dang khac nhau nhu: hinh cau, hinh que, xoan, diu phay.
? Sinh san cta vi nam?
V6 tinh or hiru tinh
N4m men : nay chdi, nAm méc sinh saNR BA NG BA O TU
? sinh san cua vi khuan
Vi khu_V6 tinh, mot sd tao bao tir. Mdi té bao vi khuan chi c6 mot
bao tr.
Mot sb vi khuan c6 kha nang di dong nho sy ¢d6 mat cuia mdt hoac nhiéu long.
Vi khuan sinh san bang cach phan doi té bao. Sy phan chia té bao xay ra rat nhanh.
Trong diéu kién méi trudng thich hop va khong ¢ yéu t6 kim ham thi mot té bao vi khuan
sau 6 gid c6 thé sinhh ra 250.000 té bao méi. Tuy nhién sy nhan 1én cua té bao khong phai
13 v6 tan, nd con phu thudc vao nhiéu yéu tb. Trong mdi truong nudi cdy, su sinh san cia
vi khuan sau mot thoi gian nhat dinh s& bi nging lai vi nhiéu nguyén nhan nhu: thirc an bi
hét dan, hodc vi khuan c6 thé tiét ra nhitng chat kim ham su phat trién cta chiing.
2 CAu tao vi nAm
‘ Vi ndm c6 céu} tao té ‘t’)a‘lo nhan that (E}lcaryote). Té: bao vi ndm rat nhé. Muébn quan
sat can dung kinh hién vi. Nam khong co6 chat di¢p luc, song hoai sinh hodc ki sinh, sinh
san vO tinh hoac hiru tinh.
Vi ndm bao gdm 2 loai: nAm men va nim méc. Trong kiém nghiém vi sinh vAt, can
phat hién hai loai nay c6 trong dugc pham.

CHUONG 2

? Tinh ndng d6 K2SO4 trong 100ml dé pha duoc dd chuan SO4 1000 ppm M
k2804 = 174; M so4 = 96
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Dung dich chuan SO4 = 1000 ppm (phan triéu) = (1000/1000000) = 0,001g SO4/ml
= M asos= (0,001/96)x174 = 0,0018125 g/ml = 0,18125g/ 100ml

? Tinh lugng Pb(NO3)2 dé pha 1000 ml chi 1000 ppm
M pbno32=331,2; M po=207,2
Dung dich chuan Pb = 1000 ppm (phéan triéu) = 0,001g Pb/ml

= M pyno3zp = (0,001/207)x331 = 0,00159846 g/ml = 1,59846 g/L

172 Pinh tinh Ve Stibi 6 chwong 2 (hoi Natri sulfit co vai tro gi)

Hoa tan bang cach dun nong nhe khoang 10 mg ché pham trong 10 ml dung dich natri kali tartrat
5 % va dé nguoi. Liy 2 ml dung dich nay hodc 2 ml dung dich ché pham theo chi dan trong
chuyén luan, nhé vao do tirng giot dung dich natri Sulfid (TT) , tia mau dé cam tao thanh, tia
nay s€ tan khi thém dung dich natri hydroxyd 2 M (TT)

Thudng hoa tan cac dang ctia mudi Stibi bang dung dich natri kali tartrat, khi d6 Stibi & duéi
dang mudi ndi phtrc tartrat kép K va Sb d& tan: KOOC — CHOH — CHOH — COOSbO. Sau d6
cho phan tng voi Natri sulfid (Na,S) tao thanh tua Sb,S; hodc Sb,S5 c6 mau cam

173 Dinh tinh Bromid, vai tro cia nuwdc clor la gi, vai tro H2SO4 la gi?

A B
Chit phan Bromid
tich
Thudc thir Bac nitrat -> Lic va dé yén, c¢6 tiia mau Nudc clor
vang nhat 16n nhon tao thanh | Chlorofgry 13 dung méi dé chiét dé
Dung dich amoniac: kiém chiing, o1 chi€u, ha - fch 160 o6
so sanh két tia vang day c6 chac chan la fthan ra Br;. 1én twomg tach lop co
AgBr khong mau vang, do niu.
Moi trwong | acid nitric loang acid sulfuric loang
174 Dinh tinh Barbiturat: vai tro NaOH, vai tro Natri tetraborat?
A B
Chit phan Barbitura
tich t
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Thubc thir Barbiturat (tan trong alcol) + methanol cobalt (II) nitrat (TT) va calci clorid -
(hoa tan barbiturate) -> chuyén thanh dang | > phirc chat tao thanh khac phan tmg A
hoa tan do (Barbiturat ¢6 hydro & nhém NH
khong bi thay thé) nhung ciing xuat

[ Tao phtrc v6i cobalt (II) acetat: mau | ™ ) i ;
hién mau xanh va mau xanh tim

xanh tim

0 Thudc thir Co**

Moéi trwong | natri tetraborat moi truong kiém natri hydroxyd moéi trudong kiém
>9 <11

175 Vai tro ciia Methanol trong dinh tinh Barbiturat: Barbiturat (tan trong alcol) + methanol
(hoa tan barbiturate) -> chuyén thanh dang hoa tan

176 Cho qui trinh dinh tinh peroxyd bang KI, héi vai tro cia Iod

A B

Chat phan Peroxyd
tich

Thudc thir kali dicromat (K,Cr,0,) + Peroxyd trong kali iodid (TT), s€ giai phong iod co
moi truong acid -> acid pecromic c6 mau | mau do
xanh dwoc chiét bang ether (acid nay dé bi | jod lam xanh ko finh béi (kiém tra lai

phdn huy trong moi trirong nudc) xem chat dugc giai phong co phai la
Iod hay khong thoi nhé).
Moi truong Moi truong acid: dung dich acid sulfuric acid hoa nhe bang dung dich acid
sulfuric

177 Chit chuin 1a gi? chat chuan 1a chat dugc dung dé xac dinh ndng do ciia dung dich chuan
178, Vai tro cia mentonl trong kali fisher
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H,0 —% 2C,H,N.HI + C,
—>  CHNG)SO,CH,

ic chdt tham gia pha
ung dau tiéu thy 1
1a can thiét, quyét d

e TR b

1. Solvat hoa chét tan

0 Tao ra cac cap ion duong, ion am [J

Tang tinh acid, base ctia chat phan tich

2. Téac dong l1én qua trinh dién ly cua cap ion.

Acid — base c6 Ka it khac biét -> budc nhay
ngan => Moi truong khan: kéo dai bude
nhay.

Céc chat khong c6 budc nhay pH rd rang ->

Céc chat tao v&i nhau thanh cap ion: phan tir dau (+) — (-
nhu hang sé dién méi phit hop -> tach dc cip ion nay ra >
riéng (+); (-)

Trong dung moi c6 hing sb dién méi 16n (nude, formami

179 Tap chit trong thudc do sw khong mong mudn ciia nha San xuit ding hay sai Tap

chéat:

- Khong c6 vai tro trong thude

- Co trong thuoc do sy khong mong muon cua nha san xuat

- Ché pham chra tap chit (khong nam trong gii han cho phép) -> thude kém chat luong
(khong dat 1 hay nhiéu chi tiéu NSX dé ra) Thubc gia:

- Khong chira hodc chira it duoc chat
- Gan gidng chat that

- €4y lira dao o Phuong phap xac dinh gidi han tap chat trong thudce

? Dung moi lam tang tinh gi?

1. Tang tinh acid, base

2. Phan ly -> cd@p ion — ion (tao ra cap acid — base lién hop)
- Chuén d6 acid — base -> pH thay ddi -> bude nhdy ph -> chon lya chét chi th.
- Ban chat: phan tir luong 16n -> khong tan trong nudc.

Trong phan tng acid — base, dung moéi c¢6 thé tac dong theo 2 hudng
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xa nhau ->
khong thé
chon duogc
cht chi thi
trong moi
truong
nudc ->
chon chét
chi thi
trong moi
truong
khan dé
tang tinh
acid- base
-> budc
nhay kéo
dai

0 Néu

dung
moi co
tinh
acid,
no lam
tang
tinh
base
cua
chat
tan B
Trong
nudc: phan
ly it -> tach
ra thanh ion
(); ()
Trong acid:
khong tach
thanh; 1
phan tr voi
2 dau
thé cuc
(+); ()

>

Ki Kd
HA +S +——3 HST A" - A+
S'™H
Solvat hoa dién ly
-

hau hét cip in tao ra do qua trinh solvat hoa
chat tan déu phén ly thanh cac ion ty do.
Nguoc lai, trong dung méi c6 hang s6 dién
mdi & bé, cac ion chu yéu ton tai dudi dang
cap ion.

Qua trinh dién ly ctia cip ion do hang sb &
quyét dinh. C6 thé phan chia so b nhu sau:

€>50 €<30
Nudc, formamid, Ethanol, aceton: | Ben
dinetylsulfoxid: ton tai nhiéu cap | acid
acid V?t base ton tai | jon cip
chu yéu duéi dang
ion tu do.

Luu y: Hang s6 & chi tac dong 1én qué trinh
dién ly cua cip ion. Néu trong pu acid — base
khong tao ra cac ion c6 dién tich trai dau >
khong tao cip ion thi hing sb ¢ it tac dong
1én qua trinh dién ly

Phuong trinh TQ mb ta qtr ion héa (thé hién
& hang s6 Ki) va qtr dién ly (thé hién & hang
s6 Kd) cua chat tan HA trong dung méi S
duoc thé hién nhu sau:

36



khong
co su
phan ly
(tuy
thudc
vao
hang s6
dién
moi)
VD: B
+ HS
BH" +

Cap
ion
lud
ng
cuc
>
co
tinh
base
tang
lén

kéo
dai
bud

nha

cho
chét
chi
thi

Ngu
oc
lai
néu
dun
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tinh

base

, N0

s€

tang

tinh

acid

cua

chét

tan

HA
VD: HA +
S A
+ S™H
Trong cac
dung moi
tro (dung
moi khong
cho hoac
khong nhan
proton),
qua trinh
solvat hoa
duoc thuc
hién do co
ché khac
(lién két
hydro,
phuc =, luc
Van der
Waals)

Dinh lugng acid

Dinh lugng cac base hitu co

Céc chét ap
dung

Céc chét hitu co c6 tinh acid yéu thuong
dugc chuin d6 bang base trong mdi truong
khan nhu:
- Céc acid carboxylic
- Dan xuét enol, imid, sulfonamid
- Dan xuét thé phenol nhu
polyclorophenol, polynitrophenol

Céc alcaloid va base nito tong hop thuong
chuan d6 bang cac acid chuan trong dung -
acid.

Dinh lugng trong méi truong khan thuong duoc thuc hién bang cach chuan do. Dé phat hién diém
tuong duong thuong dung 2 phuong phap
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Chi thi mau pH

Chi thi do thé

Theo ddi sy d6i mau cua chi thi. Thudong
dung tim tinh thé, tim metyl. Ngoai ra con
dung cac loai chi thi mau hon hop.

Dién cuc so sanh co thé 1a dién cuc
calomel hoac bac clorid.

bién cuc chi thi thuong 1a dién cuc thuy
tinh (néu c6 thé, dung dung dich trong bau
thuy tinh c6 cung dung moi vé1 moi
truong chuan do)

Dé c6 két qua tin cdy khi chuan d6 trong méi truong khan can luu y:

- Khi xé4c dinh diém tuong dwong theo ddi su thay doi cia dién thé, khong phai cta pH -
Can trung hoa dung méi trude khi chuan do.

- Canxu 1y dién cuc chi thi phu hop.

o Ung dung kiém nghiém thudc

Dung mdi, dung dich chuan trong dinh luong céc acid va base

- Hon hop céc chit co tinh acid hodc aicd
da chuec.

Dung méi

Thudng chon dung méi ¢o tinh base dé ting
tinh acid ciia chat phan tich nhu: pyridin,
dimetylformamid (DMFA).

Ngoai ra tert — butanol (doc, khong bén -> it
dung) thuong dugc dung lam dung mdi cho
chuan do acid carboxylic, dan Xudt ciia
phenol.

Dé tang tinh base ctia chat phan tich ngud
dung cac dung méi acid nhu acid acetic.
Acid acetic khan thuong duoc sur dung phe
nhét vi it doc, ré tién.

Dang anhydrid acetic cling hay dung vi c6
dinh lugng cac base rat yéu. Hon nira bud
thé ¢ diém tuong duong trong anhydrid ac
thuong 16n hon trong acid acetic. Nhuogc d
1a dé acetyl hoa cac amin bac nhét va bac |
nhat 14 khi dun néng, tinh OXH manh -> ¢
OXH, hut nudc -> tu sinh ra acid acetic kt
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Dung dich | Thuong ding cac dung dich chuan base nhu: | Dung dich acid percloric trong acid acetic
chuan - KOH trong alcol (thuong ding trong thu‘c‘mg, duoc .dl‘mg nhié.u nhat. Dung‘ dich
methanol) pha ché t1:I afld pe;rclorlc t(huo‘qn.g mai 72%
- Metylat kim loai kidm nhu natri, kali - | (<VKD- Y1 vay khi pha ché phai thém anhy
Tetraalkyl amonium hydroxyd: acetl‘c' de ‘10@,1 IlLTTO’C va de f18 g}cy trudc 1?1’11
\ \ ~ | Ngoai acid acetic khan, con dung 1,4 diox
thuong dung tert — Bu4NOH trong hon . . .
ho dune méi benzen — methanol Khi din pha dung qd;cl% chuafl acid Perclorlc. Dung
?’p g . PR ) & nay kém on dinh, dé chuyén thanh mau na
cac dung dich chuan nqay can hfu Y: | trong qua trinh bao quan. Vi vay chi pha v
- Dung dich chuan KL kiém giy sai s0 | dung khi can thiét.
base cho dién cuc thay tinh khi chuin
do do thé.
- Dung dich chuan R4NOH la base
manh, manh hon dung dich hydroxyd
kiém nhu KOH, cho nén c6 thé chuan
d6 cac acid rat yéu. Tuy nhién cac
dung dich nay c6 2 nhuoc diém:
+ Poc do cod benzen
+ Pha ché mat nhiéu thoi gian, khé bao
quan (dé phan tmg véi CO2 cua khong
khi)
Chat chuan ‘&\M*dm‘ﬁ dfm‘oﬁéf'ﬁm“*ﬂgdxﬁw’n
Phan ung chudln acid thudng ding 1a:
Chlléll’l d6 f:ﬂ&l’i_,,@OOH,E:M:lZZ.lE

OH),, E = M/2 =59,05

COOH —— RNH,'CH,CO0

RN'H,CI0, + CH,COOH
{Inn.;t:én‘g. Nhung cdn than-

01 khi ngudi ta tham aci
6ng € lam téng df tan (

Chuwong 3 CAC PHUONG PHAP HOA LY TRONG KIEM NGHIEM THUOC

1. Phuong phéap quang phd phan tir

9 C4i gi ma dép 4n 12 “dinh tinh, dinh lrgng, d6 tinh khiét” 4y. TN

? Quang phd kha kién dé do cai gi ?

Ngudn sang cho ving tr ngoai : dén deutri or hydro

Ngudn sang cho ving kha kién : dén tungsten
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Cuvets thach anh : do ving tir ngoai va kha kién
Cuvet thiy tinh : do ving kha kién o Quang phd hap thu uV — VIS (nhiéu
ciu hoi lién quan dén UV)
? Cau Dlng/ Sai do hip thy ty 16 vai cai gi (G
? Ap dung Cong thirc A = KCL tinh d tinh khiét
? Trong UV — Vis ¢6 1 chum tia, _3/ nhiéu/ 1 v6i 2 (hoi dung sai) (trong quang phd
UV — VIS c¢6 nhiing loai chum tia nao) : 1 chum tia va 2 chum tia
? Hoc UV — VIS. Cai tudng ching khong vao, cai klq lai hoi ? Phan dinh lugng UV
ViS c¢6 cau hoi dung sai. Chon budc song theo kinh/ dd keo/..

- Chon by 6c song hoac k inhl oc
+ Chon budc song véi cac cuc dai hap thu
+ d6i vs may dung kinh | oc (quang k ) : mau cua kinh { oc m 4 mau cua dung dich ph
a1 phu nhau
- Chon kho ang ndng do thich h op : kho ang néng d6 c6 quan hé tuyén tinh v 6i do
) hép thu
- Chonc ac dk khac : loai tr wr anh huong cua chét la, chon phvy a dung
moi thichi  op, thuchi énpum au
? Tinh ndng dd ctia chat B khi pha lodng 200 1an biét 6 hip thu A = 0, 450 (1%, lcm) =207
0,4347 d/a
? Cac loai may UV _ VIS (3 chum tia, nhiéu chum tia, 1 chum tia, 2 chum tia, mot va 2 chum tia)
? Budc song trong may cai dén trong may UV VIS tao ra
? Céch chon bude song cua UV — VIS
i Chon bu dc song véi cac cuc d ai h ép thu : khi d6 dg chuin c6 d6 dbc 16n nhat, tic 1a
cunhf véi mot m 4t ¢ § sai s6 ctia mat ¢ 6 quang thi' sai s6 ctia noonhgf dg C ba budc song
1a nhé nhat
? B/S vé may quang phd UV VIS (mdy 1 chum tia va may 2 chum tia; may 2 chum tia va may 3
chum tia; may 2 chum tia; may 1 chum tia; may 3 chum tia)
? Dung dich thir va dung dich chuan trong UV — VIS nhu thé nao (B/S) (phai tuong tu, phai khac

nhau, phia khong giéng nhau...) dict inh quangh oc nhunhau ? Ung dung quang phd UV
— VIS trong dinh lugng (B/S) 1, 4 ding

1) Chon budéc séng ing véi cwe dai hap thu

2) Chon kinh loc phu hgp v6i bude song

3) Chon budc song thich hop

4) Chon kinh lgc véi mau cua kinh lgc va mau ciua dung dich phai phu nhau

5) Chon kinh lgc véi nhau cua kinh loc va mau ctua d khong phu nhau
? Ung dung dinh tinh dinh luong phé UV — VIS dua vao: cuc dai hép thu, ty ) gitra cac cuc dai
hép thu, hé sb match, chon budc song hodc kinh loc, chon khoang n(‘?)ng do thich hop.
? B/S dinh luong UV — VIS1
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? Hoi vé cuvet cia may UV — VIS
Cuvet thach anh ; do vung tu ngoaiij va kha kién
Cuvet thuy tinh: do vung kha kién
? Kiém tra thang do dai song dung sai cho phép & viing tir ngoai va viing kha kién 13 bao nhiéu (
+- Inm va +- 3nm)
? Céc loai cuvet va dung trong truong hop nao
? Cuvet Thach anh véi thuy tinh ding kha kién hay tr ngoai
? Thay tinh ding cho kha kién tr ngoai, may cai nay ding sai nhiéu da man..
? Tinh ndng do chat tir 46 do quang A o
Quang pho hong ngoai (IR)

2 Phé hong ngoai do qua 1 16p chét thir voi cac budce song khac nhau
2 Phé hong ngoai 1a phuong phap do su hap thu birc xa IR khi né di qua... ? (B/S)

1) Pi qua mot 16p chat thir

2) Di qua 2 16p chat thi

3) Di qua mot 16p chit thir & cac sb song khac nhau

4) Di qua nhiéu 16p chat thir

5) Di qua nhiéu 16p chét thir & cac sb song khac nhau

6) Di qua 2 16p chat thir & cac s6 song khac nhau o Quang pho huynh quang

_ inh tinh/ dinh luongIXAC AR NONE AOLAEAPA T hi: tinh

khiét (B/S))
? B/S pho huynh quang va birc xa huynh quang

«  Phé huynh qunga 1a phd phat xa nguyén tir

«  Sau khi hép thy N1 cta birc xa nguyén tu, kha kién hodc ¢ ac buc xa dién t u khac

nhau, phan tir bi kichth  ich se trd lai tr ang th 4i co ban va giai phong nang luong
du 6idang b uc xa,dcgoila buc xa huy}nh quang.

? Cho cong thirc F = ... hoi F 1a gi (Cudng d6 huynh quang) ty 1é thuin véi nong do.
? Cho “do phd huynh quang nén tién hanh voi dung dich lodng dé tranh suy giam cudng do” rdi
hoi /S (dung dich pha tuy ¥/ dung dich lodng dé tranh suy giam cuong d6/ dung dich lodng/
dung dich rat lodng/ dung dich ddm dic) cAu ndy mk thay dap an rat do, minh chon 2 va 3
Viée do phd huynh quang chi nén tién hanh véi dung dich loang C < 10 dé tranh anh huong suy
giam cuong dd cua birc xa phat ra.
- Do tinh khiét ciia dung moéi c6 thé anh hudng dang ké t6i cudong do huynh quang.
Néu can nén cét lai trong may cat bang thuy tinh trude khi dung.
- Su c6 mit cia cac tiéu phan keo c6 thé gdy nén su tan xa anh sang, cho nén can
phai loai bo chung bang ly tdm hoic loc bang mang thuy tinh x&p.
- Oxy hoa tan trong dung dich 1am giam cudng d6 hoa tan rat manh, can phai dudi né
bang cach suc khi tro qua dung dich.
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? Trong quang pho huynh quang (dung dich lodng, dung dich siéu lodng, dung dich dic) dé tranh
anh hudng suy giam cuong do buc xa phat ra (B/S)
2. Phuong phap sac ky 1ong hiéu nang cao (HPLC) o
Céc thong so dac trung cia qua trinh sac ky
? Tinh hé s chon loc gi do

2 Tinh hé sd chon loc..

L

Chuong 1 PAI CUONG

2. Chét luong thudc va dam bao chét luong
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3. Thube va yéu céu chit lugmg

7 Dinh ni*hia thude: Thude la. ..

0 Thube 14 mét chit hav mét hdn hon che chit diroe san xudt dem ban. cune tme dé
ban hay gii thidu su dung nhim mue dich:
- Piéu tri
Lam giam bénh tit, tinh trang co thé biit thudmg hodc triéu chimg bénh
- Phong
Chan doén

- Khoi phuc, hi€u chinh, thay d6i chirc nang hitu co cia co thé con nguoi

am, trong " Dieu le thuoc phong benh, chua ben an hanh 24/1/1991

qui dinh:

— Thubc 1a nhitng san phém co ngu@)n géc tor dong vat, thuc vat, khoang vat, hay sinh
hoc dugc san xuat dé dung cho ngudi nham:
- Phong bénh, chira bénh
- Phuc hdi, diéu chinh chuc nang co thé
- Lam gidm céc triéu chimg bénh
- Chéan doéan bénh
- Phuc hdi hodc nang cao suc khoe
- Lam mét cam giac mot bo phan hay toan than
- Lam anh hudng dén qua trinh sinh san - Lam thay ddi hinh dang co thé
— Vit liéu dung trong khoa ring, bong bing, chi khau y té,... ciing dugc
coi 1a thude
-  Thudc 12 san pham hang hoa dic biét, c6 quan hé truc tiép dén st
khée cong déng, dén chat lugng va hi€u qua cua viéc phong bénh, chita bénh. Vi thé
thudc phai dugc bao dam chat luong trong toan by qua trinh san xuat tir nguyén liéu
cho dén thanh pham, trong qué trinh bao quan, luu thong phan phdi dén nguoi st
dung. ? Cau hoi dung sai vé dic diém tén biét dugc
Thubc dugc Ivu hanh trén thi truong da phan 1a cac tin dugc va thude y hoc ¢ truyén (1a cac
thudc duoc san xuat theo phuong phap y hoc ¢ truyén). Trong d6 c6 nhiéu thude dudi dang biét
duoc.
_ 1a nhitng thudc mang tén riéng con goi 13 nhitng thudc mang tén thuong mai riéng cua
mot co s san xuat hay mdt hang san xuat lan dau dat cho n6 va da duogc phép dua ra thi truong
dang dugc bao hd quyén s¢ hita cong nghiép.
? Dung cu nao la thude (bong gac/ chi khau/ dung cu trong phong phau thuat/ khong phai dung cu
trong nha khoa, thudc...)
? Pau 1a thude (vaccine, thiét bi y té, thuc phdm chic ning, tan duoc..) Bao
gom:
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- Thudc thanh pham

- Nguyén liéu lam thudc

- Vaccine

- Sinh pham y té (trir thyc pham chirc ning)
? Chat luong thube (B/S)
Chét luong ctia mot thude 1a téng hop cac tinh chat dic trung cta thude d6 (VD: c6 chira dung
cac thanh phan theo ty 18 quy dinh, c6 do tinh khiét theo yéu cau, dong goi co nhin qui dinh..)
duogc thé hién & mot mire do phu hop véi nhitg yéu cau ki thuat da dinh trude tuy theo diéu kién
xac dinh vé kinh te, k¥ thuat, xa hoi... nham dam bao cho thudc d6 dat cac muc tiéu sau:
? Chét lugng thude nham ... (D/S)
Nham dam bao cho thudc dat cac muc tiéu sau:

- C6 hiéu lyc phong bénh va chira bénh

- Khong c6 hodc it c6 tac dung co6 hai

- On dinh vé chét luong trong thoi han di xac dinh

- Tién dung va dé bao quan
? Pé dam bao gi gi d6. Thi thude phia dap Gmg cac phép thir dinh tinh, dinh luong va. .. (thir do
tinh khiét/ Thir tap chat/ thir...)
Muc tiéu ciia dam bao chat luong trén chi dugc coi 1a dat khi nao thude dap ung duoc cac F
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Thudc c6 chira dung cac thanh phan theo ty 1& qui dinh ctia cong thirc da duoc dang ky va
dugc cap phép (dinh tinh, dinh lugng).
- Thudc duge phép san xudt va san xuit theo dung cac qui trinh di dang ky va duoc phép.
- C6 db tinh khiét dat yéu cau qui dinh.
- Thubc duoc dong gbi trong cac dd dung va dd bao goi voi nhan thich hop va dung qui
cach da dang ky.
- Thudc duoc bao quan, phan phdi, quan 1y theo qui dinh dé chét lugng cua thude duoc duy
tri trong sudt tudi tho da dang ky hay thoi han bao hanh.
Dé dat cac muc tiéu trén, can phai c6 nhiéu yéu td, trong do _
- Thuc hanh tt san xuat thudc (GMP — Good Manufacturing Practices)
? GMP 14 ca qué trinh kiém tra tir nguyén liéu ,... (dap an 1a kiém nghiém thanh pham va ban
thanh pham)
Bao gdm nhitng qui dinh chat ché va chi tiét vé moi mat clia qua trinh san xuat nhu: T6 chic,
nhan sy, co s¢ va tién nghi, may moc, trang thiét bi, kiém tra nguyén phu li€u, bao bi, dong goi,
kiém tra ban thanh pham, thanh phdm cudi cing.. nham dé san xuit ra dugc thudc theo du kién va
dat tiéu chuan k¥ thuat da dit ra.
- Thuyc hanh tét phong kiém nghiém thude (GLP — Good Laboratory Practice)
- Thuc hanh t6t bao quan thudc (GSP — Good Storage Practice)
? Chit luong ctua mot thude 13 tong hop céc dic trung cua thude nham dam béo. .. cho thude dat
cac muyc ti€u sau? (Co hi¢u lyc phong bénh chita bénh, khong hoac it c6 tac dung c6 hai... )
? blng sai vé tén cua thude (tén thuong mai tu dat/ tén dang ki voi cuc sé hitu tri tu¢/ tén duogc
bao ho gi do/..)
? B/S thubc luu hanh trén thi truong
Thubc dugc Ivu hanh trén thi truong da phan 1a cac tin dugc va thude y hoc ¢6 truyén (1a cac
thudc duoc san xuat theo phuong phap y hoc ¢ truyén). Trong d6 c6 nhiéu thube duédi dang biét
duoc.
4. Kiém tra chét luong thudc
? Thubc kém chat luong 13 gi
Thudc kém phém chét: 1a thudce khong dat ti€u chuan ky thuat ma trudc do6 no da dat. Muc
d6 khong dat tiéu chuan c6 nhiéu hinh thai khac nhau. Tat ca cac nguyén nhan gy ra c6 thé
xac minh dugc bang cac phuong phap khoa hoc, k¥ thuat cho phép. ? Ping sai vé thude kém
chat luong (nguyén nhan) Nguyén nhén c6 thé 1a do:
- Do k¥ thuat san xuat, bao quan khong ding, do d6 thudc tu bién chat.
- Do db bao g6i khong dat tiéu chuan, nén da dua tap chat vao thude.
- Do tudi tho (han dung) da hét.
- Do nguyén phu liéu khong dat tiéu chudn
- Do tac dong cua moi truong: nhiét dg, anh sang, do am..
? Thudc kém pham chat do nguyén nhan gi
? B/S thudc kém pham chat

? Thubc khong dat tiéu chudn 1a? (Thube khong dat tiéu chuan thudc loai kém chit luong)
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Thudc khong dat tiéu chuan 1a thudc khong dap tmg day di cac yéu cau ki thuat tiéu chuan da dé
ra. Muc do khong dat c6 thé 1a mot hay mot so chi ti€u. Thuoc khong dat tiéu chuan thudc loai
thudc kém chat lugng.
? Nguyén nhan 1am anh huong chat luong thude
Céc yéu t6 1am anh huong dén chat luong thude:
- Nhitng rui ro hodc nham 1an trong san xuat, do khong chap hanh nhing qui dinh cia GMP.
Nhitng san pham do v6 tinh hay c¢d y trong san xuét dé tao ra san pham c6 ham luong thap
hon qui dinh.
- Do lya chon cong thirc bao ché ciing nhu k§ thuét bao ché chua dung nén thudc bi phan
huy bién chét.
- Qua trinh bao quan chua tdt.
- Do loi ich ¢4 nhan bt chinh lam hang gia dé lira ngudi tiéu dung gy ra tac hai nghiém
trong...
? B/S thube dam bao chat lwong (ding cho nguoi bénh/ an toan hiéu qua hop 1y/...)
Thudc dat tiéu chuan (thudc bao dam chit lwgng) 1a thude khong dap Gmg day du cac yéu cau ki
thuat tiéu chudn di dé ra (hay thudc dap Gmg ddy di cac murc chat luong trong tiéu chudn chat
luong da dang ky).

5. Hé thong t6 chirc kiém tra chat luong thudce

6. Cong tac tiéu chuan hoa
? Poi twgng clia cong tac tiéu chuin héa
Bao gff)m rat rong, hau nhu trén tt ca moi linh vuc, vi du:

- Céac may moc, dung cy, trang thiét bi cong nghé.

- Nguyén, nhién vat li¢u

- NoOng lam san, hang tiéu dung

- Céhc nguyén tic, phuong phép, thi tuc, cac van dé to chire, quan Iy..

- Thuat ngit, ky hiéu, do luong.. - San pham va ban san pham.

Trong nganh Duoc, moi hoat dong san xuat, kinh doanh, sir dung thudc, moi van dé c6 lién quan
dén cac ddi twong néu trén déu phai tiéu chuan hoa.

? Noi dung chinh ctia yéu cau ki thuat bao gom cong thirc pha ché, chat luong thanh pham, yéu
cau vé dinh tinh va... (yéu ciu vé& ham luong, quy trinh dong goi.. )

Yéu cau k¥ thuét: 13 loai tiéu chuan rat quan trong vi n6 dé ra mirc chat luong hop 1y ctia san
pham (mdi yéu cau k§y thuat goi 1a mét chi tiéu hay tiéu chi, d6 1a yéu té cdu thanh cua yéu cau k¥
thuat) va la co so cho viéc lap ké hoach san xuit (Vé sb lugng, chat lugng), viéc thuc hién Kké
hoach, viéc quan ly (kinh té, k¥ thuat, gia cd, ky két hgp dong, khiéu nai..)

? Noi dung chinh ctia yéu cau ki thuat (chon DA: yéu ciu vé dinh tinh va thir 6 tinh khiét)
Thong thudng cac ndi dung chinh cta yéu cau ky thuat cia mot tiéu chuan vé thude bao gdm:

- Cong thuc phg phai trinh bay cong thirc pha ché cua thudc, ghi rd tén nguyén liéu,

ché:

phu liéu voi so luong ghi bang s6 va bang chir, cung tiéu chuan cua chung (vi du: ta dugc

dat tiéu chuén Duoc dung...)
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- Chat lugng thanh pham: phai néu r& vé hinh thirc ciing nhu tinh chat cam quan, mic do
tinh khiét nhu: Hinh dang, thé chat, mau sic, mui vi, cac dic diém dic biét, d6 bén co hoc
(voi thudc vién), do tan ra, sai s6 khoi lugng, sai so thé tich.
- Yéu céu vé dinh tinh. thir dé tinh khiét-
- ¥Yéu ciu vé ham hrong
7. Khai niém
8. Cong tac xay dung tiéu chuin
9. Cong tac ap dung tiéu chuin trong thuc té
10. Gi6i thiéu Dugc dién Viét Nam
11. Kiém nghiém thudc theo tiéu chuin
12. Lay mau kiém tra
? Nhitng don vi trong y té (g, ong dong, vién,..)
ITORLY : La dang bao goi san pham lip lai trong 16 (thung, hom, hop..)

- IDNTRuERY: 13 dung cu dong goi tryc tiép san pham (chai dung thube vién, vi thudc..)

R L4 dbi trong qui udc hodc cu thé ciia mot lugng san pham nhét dinh
(vién thudc, 6ng thube, 1g, 1kg..)

? /S vé don vi bao g61 (vién thude, vi thude, cong ten no, do nha san Xuét quy dinh, chai dung

thude)

La dang bao goi san pham lip lai trong 16 (thung, hom, hop..)

Don vi dong goi: 1a dung cu dong géi truc tiép san pham (chai dung thude vién, vi thudc..)

? Pon vi san pham 1a (vién thube/ 1 mg, 1 kg/ dng thude/ dng dong/ xilanh dong)

La ddi twong qui udc hodc cu thé ciia mot lugng san pham nhat dinh (vién thude, dng thudc, 1g,

lkg..)

? L6 thudc xac dinh bang gi?

L6 thudc: 13 mot lugng thudc xé4c dinh cua cung mot loai san phém duoc san xuat trong cung mot
chu ky nhit dinh dép tmg yéu cau GMP, dugc coi la dong nhat va duoc ghi bang s 16 cua co so
san xudt trén cac nhan cac bao bi.

? Cac truong hop ldy mau: tu kiém tra chit luong, kiém tra giam sat chat luong hodc thanh tra

- Trudng hop tu kiém tra chat lwong: Phai ldy mau kiém tra toan bd cac 16 thude tai co s&
san xudt, luu trix, phan phdi. Vi cac so so san xuat thude, yéu cau 100% s6 16 phai dugc
kiém tra. Viéc lay mau do can bo chuyén mon ctia phong kiém tra chét luong san pham
(KSC) tién hanh, co sy ching kién ctia can bo & don vi ldy mau. Thu trudng don vi cin cir
vao qui dinh chung c6 thé c6 nhiing qui dinh cu thé hon cho pht hop véi tinh hinh co s6.

- Truong hop kiém tra giam sat chat luong hodc thanh tra: Uu tién 14y mau kiém tra va giam
st 1a cac thude chita bénh,co gia tri kinh té cao, co chat lugng khong on dinh va dic biét
1a c6 nghi ngo vé ham luong hoac hiéu luc tac dung.

+ Lay mau dé kiém tra giam sat chat lugng ctia cac co sé san xut (1iy 10% s6 16 san xuét
trong nam) hodc lay theo qui dinh ctia Bo Y té, S& Y té.
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+ Lay mAu dé thanh tra dot xuit trong nhitng truong hop ¢ théng tin vé chat luong thude
xau, thube khong an toan, it hi€u lyc va dac biét la thube gia hay thude kém chat lugng.

Viéc lay mau duoc thuc hién boi cac thanh tra vién hodc cac can bo c6 giay iy nhiém cua co
quan ki€m tra, thanh tra va c6 su chirng kién ctia can bd co sd.

13. Tién hanh kiém nghiém

? Chon mau xong 1ap bién ban véi ki khong

Tir 16 san xuat 14y ra cac don vi bao goi mot cach ngau nhién, c& mau ban dau ldy theo chi
dan ¢ phan sau.

Tron déu cac mau ban dau va gdp thanh nhitng mau riéng cua timg don vi bao goi.

Tron déu cac miu riéng thanh cic mau chung.

T mau chung 1ay ra mot lwong mau trung binh thi nghiém.

Tu mﬁu trung binh thi nghiém liy thanh cac miu luu va mau thir dé kiém nghiém. Sau khi
lay mau xong, ngucn lay mau ty tay dan nhan niém phong, bao goi (phal c6 chit ky xac

nhan ciia ngudi ldy miu va co sd duge ldy mau) va bién ban 1ay mau (ciing phai ¢6 du chir
ky xac nhan).

? Dién nhitng gi vao phiéu kiém nghiém (D/S xuit hién chat la trong mau/ do sach/ xuat hién cac
phan tr la dudi kinh hién vi hay gi ay..)

Khi thir @6 tinh khiét, néu phat hién thay tap chat la khong ghi trong chuyén luan thi van phai ghi
vao két qua thu.

Phén tiéu dé: bao gdm tén co quan kiém nghiém, s6 phiéu kiém nghiém, tén mau kiém
nghiém, 1y lich mau kiém nghiém..

Céc chi tiéu thir va két qua

Két luan cudi ciing vé mau thudc kiém nghiém...

Phiéu kiém nghiém chi can ¢6 chit k¥ va con dau ciia giam doc co quan kiém nghiém hoic
don vi.

13.N6i dung chinh cta thyc hanh t6t phong kiém nghiém (GLP)
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